CAMARA DOS DEPUTADOS
Deputado Federal MARANGONI

PROJETODE LEIN2  , DE 2026
(Do Sr. MARANGONI)

Institui o Marco Legal da Integridade
Assistencial, da Governanca e da
Sustentabilidade da Saude Suplementar.

O Congresso Nacional decreta:

TITULO I — DAS DISPOSIGOES PRELIMINARES
CAPITULO | — DO OBJETO E DA FINALIDADE

Art. 12 Esta Lei institui o Marco Legal da Integridade Assistencial, da
Governanga e da Sustentabilidade da Saude Suplementar, dispondo sobre
principios, direitos, deveres, mecanismos de governanca, transparéncia,
integridade, protecdao dos beneficiarios, seguranca assistencial, utilizacao
responsavel de tecnologias e sustentabilidade das atividades de
assisténcia suplementar a saude.

§ 12 As disposicOes desta Lei aplicam-se a organizacao, a regulacao,
a supervisdao, a fiscalizacdo e ao funcionamento das atividades
desenvolvidas no ambito da saude suplementar, observados os principios
constitucionais, os direitos fundamentais dos beneficiarios e as
competéncias legalmente atribuidas aos érgaos e entidades responsaveis
pela regulacao e fiscalizacdao do setor.

§ 292 A interpretacdo e a aplicacao desta Lei deverao promover a
harmonizagao entre:

| — a protecao dos direitos e interesses dos beneficiarios;
Il — a autonomia técnica e cientifica dos profissionais de saude;
IIl — a seguranca do paciente e a continuidade assistencial;

IV — a sustentabilidade econOmico-financeira das atividades
reguladas;
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V — a eficiéncia, a transparéncia e a integridade dos processos
assistenciais e regulatorios;

VI — a inovacado tecnoldgica responsavel e a transformacao digital
em saude;
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VIl — a qualidade, a efetividade e a acessibilidade dos servicos de
assisténcia a saude.

§ 32 Em caso de colisao entre os valores enumerados no paragrafo
anterior, prevalecem a vida, a saude e a seguranca do paciente sobre a
sustentabilidade econOmico-financeira das atividades reguladas,
resolvendo-se a duvida sempre em favor do beneficiario.

§ 42 A aplicagdao desta Lei devera observar os principios da
dignidade da pessoa humana, da protecao a saude, da livre iniciativa, da
defesa do consumidor, da livre concorréncia, da seguranca juridica, da
proporcionalidade, da razoabilidade, da prevencao de danos, da
precaucao sanitaria, da transparéncia e da continuidade da assisténcia.

§ 52 A atuacao dos agentes sujeitos a esta Lei devera orientar-se
pelos deveres de boa-fé, cooperacao, transparéncia, lealdade
institucional, prevencao de riscos assistenciais e observancia do interesse
publico subjacente a prestacao privada de servicos de assisténcia a saude.

Art. 22 A salde suplementar constitui atividade de relevancia
publica e social, cuja existéncia se justifica como instrumento de
ampliacdao do acesso a assisténcia, de promoc¢ao da inovacao tecnoldgica e
cientifica e de melhoria continua dos resultados clinicos da populacao, nao
podendo ser reduzida a atividade econdmica comum nem submetida a
l6gica que coloque o lucro acima da vida, da dignidade da pessoa humana
e da protecao da saude.

§ 12 A sustentabilidade econdmico-financeira das operadoras é
meio a servico da assisténcia, e jamais finalidade superior a protecao da
vida humana; o equilibrio econémico serve a assisténcia, e a assisténcia
nao serve ao equilibrio econémico.
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§ 292 A vida humana n3ao constitui centro de custo, a dignidade
humana ndo se submete a planilhas financeiras e a assisténcia a saude nao
pode ser condicionada a conveniéncia econdmica das operadoras.

PLnNn.2976/2026

§ 32 A saude suplementar deve atuar como ambiente estratégico de
inovacao, desenvolvimento tecnoldogico e incorporagdo de novas
tecnologias, técnicas, terapias e modelos assistenciais em saude, cujos
beneficios deverdo irradiar-se para todo o sistema de saude brasileiro,
inclusive para o Sistema Unico de Saude.
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§ 42 Qualquer modelo regulatdrio ou operacional que converta a
saude suplementar em mero instrumento de maximizacao de lucros
contraria a finalidade constitucional e social estabelecida neste artigo.

Art. 32 Em qualquer colisdo de interesses no ambito da saude
suplementar, prevalecem a vida, a saude e a seguranca do paciente sobre
a sustentabilidade econdmico-financeira das operadoras e demais agentes
regulados.

Paragrafo uUnico. Argumentos de natureza econdmica, financeira,
atuarial ou de equilibrio contratual nao podem ser invocados para
suprimir ou esvaziar o nucleo essencial dos direitos a vida, a saude, a
continuidade do cuidado e a seguranca assistencial assegurados por esta
Lei.

Art. 42 As disposi¢cOes desta Lei integram o sistema de prote¢ao do
beneficiario e articulam-se com a Lei n? 8.078, de 11 de setembro de
1990, com a Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998, e com a Lei n? 13.709, de
14 de agosto de 2018, observados os principios da vedacao ao retrocesso
e da norma mais favoravel.

§ 12 Em caso de conflito ou concorréncia entre normas aplicaveis a
relacdo de saude suplementar, aplica-se a disposicdo mais favoravel ao
beneficiario.

§ 22 Nenhuma interpretacao desta Lei podera resultar em reducao,
supressao ou esvaziamento de direitos ja assegurados ao beneficiario pela
legislacdo consumerista, sanitaria, regulatdria ou de protecdo de dados
pessoais.
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Art. 52 Os direitos assegurados por esta Lei tém eficacia imediata e
aplicacao direta, independentemente de regulamentacao.

§ 12 A auséncia, a insuficiéncia ou a demora na edicdo de atos
regulamentares ndao obsta nem condiciona o exercicio dos direitos
previstos nesta Lei.
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§ 22 Sempre que esta Lei remeter matéria a regulamentacdo da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, o ato regulamentar
deverd ser editado no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados da
entrada em vigor desta Lei.

§ 32 Decorrido o prazo estabelecido no paragrafo anterior sem a
edicdao do ato regulamentar, aplicam-se diretamente as regras subsidiarias
autoaplicaveis previstas nesta Lei, interpretadas no sentido mais favoravel
ao beneficiario.

Art. 62 Nos litigios e procedimentos entre o beneficidario e a
operadora, presume-se a vulnerabilidade do beneficiario e inverte-se o
onus da prova em seu favor.

§ 12 Incumbe a operadora demonstrar a regularidade, a adequacao
técnica e a motivacdo das decisdes assistenciais, regulatérias e
econdmicas que afetem o beneficiario.

§ 22 A presuncgao de vulnerabilidade e a inversao do 6nus da prova
aplicam-se nas esferas administrativa e judicial, independentemente de
requerimento.

Art. 72 O decurso dos prazos de autorizacdo, de revisao
administrativa e de reembolso sem manifestacdo fundamentada da
operadora implica deferimento tacito do pedido do beneficiario.

§ 12 O deferimento tacito produz efeitos plenos e imediatos,
vinculando a operadora a cobertura, a autorizacdo ou ao reembolso
pleiteados, nos exatos termos do pedido.

§ 292 A manifestacdo intempestiva, genérica, padronizada ou
desprovida de fundamentacao técnica individualizada equipara-se a
auséncia de manifestacao, para os fins do deferimento tacito.
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§ 32 O deferimento tacito ndao autoriza nem impde a realizacdao de
conduta clinicamente contraindicada que exponha o paciente a risco,
prevalecendo, em qualquer hipdtese, a seguranca do paciente e a
indicacao do médico assistente.

CAPITULO Il — DO AMBITO DE APLICAGAO

Art. 82 Submetem-se as disposicOoes desta Lei, observadas as
respectivas competéncias legais e regulatdrias, todas as pessoas naturais e
juridicas, de direito publico e privado, que participem, direta ou
indiretamente, da cadeia de prestacao, intermediacdo, gestao, regulacao,
auditoria, certificacdo, supervisao, processamento de dados, suporte
tecnolégico ou execucao de servicos vinculados a assisténcia suplementar
a saude.

§ 12 Para os fins desta Lei, consideram-se sujeitos regulados:

| — as operadoras de planos privados de assisténcia a saude, em
todas as suas modalidades legalmente autorizadas;

Il —as administradoras de beneficios;
Il — as entidades de autogestao;

IV — os prestadores de servicos de saude, pessoas fisicas ou
juridicas, contratados, credenciados, referenciados, cooperados ou
vinculados as operadoras por qualquer forma de relagao juridica;

V — as empresas responsaveis por atividades de auditoria
assistencial, auditoria médica, auditoria clinica ou auditoria de contas em
saude;

VI — as pessoas juridicas responsaveis pelo desenvolvimento,

fornecimento, operacdao, manutencao ou monitoramento de plataformas
digitais, sistemas informatizados, algoritmos, modelos de inteligéncia
artificial ou solugdes tecnoldgicas empregados em processos assistenciais,
regulatdrios ou decisorios da saude suplementar;
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VIl — as entidades certificadoras, acreditadoras ou avaliadoras de
conformidade que atuem no ambito dos programas de integridade,
qualidade, governanca ou certificacao previstos nesta Lei;

VIII — os agentes terceirizados que desempenhem atividades
relacionadas a autorizag¢ao, regulacao, auditoria, analise de cobertura,
reembolso, processamento de informagdes ou suporte operacional a
assisténcia suplementar a saude.

PLnNn.2976/2026
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§ 22 A incidéncia desta Lei ndao afasta a aplicagcdo de normas
especificas relativas ao exercicio profissional, a defesa do consumidor, a
protecdo de dados pessoais, a concorréncia, a regulacdo sanitaria, a
regulacao econdmica, a prevencao e repressao da corrupcao, nem das
demais normas setoriais aplicaveis.

§ 32 As disposicdes desta Lei aplicam-se igualmente as atividades
desenvolvidas por meio digital, remoto, automatizado ou assistido por
sistemas de inteligéncia artificial, ainda que executadas total ou
parcialmente por terceiros contratados ou por fornecedores de
tecnologia.

§ 42 Nenhum agente sujeito as disposicOes desta Lei podera eximir-
se das responsabilidades nela previstas mediante terceirizacao,
subcontratacdao, delegacdao operacional, utilizacdo de plataformas
tecnoldgicas ou qualquer outra forma de descentralizacao da execuc¢ao de
atividades relacionadas a assisténcia suplementar a saude.

§ 52 A aplicagdo desta Lei observard o principio da
proporcionalidade regulatdria, considerando o porte da organizacao, a
complexidade das atividades desenvolvidas, o volume de beneficiarios
impactados, a natureza dos riscos envolvidos e o grau de influéncia
exercido sobre a prestacao da assisténcia a saude.

§ 62 A proporcionalidade regulatéria de que trata o paragrafo
anterior incide exclusivamente sobre obrigacdes instrumentais,
burocraticas e de natureza operacional, sendo vedado invoca-la para
reduzir, condicionar ou afastar o nucleo de direitos assegurados ao
beneficiario, qualquer que seja o porte da operadora ou demais agentes
regulados.
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CAPITULO IIl — DAS DEFINIGOES LEGAIS

PLnNn.2976/2026

Art. 92 Para os fins desta Lei, consideram-se:
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| — integridade assistencial: o conjunto de principios, mecanismos,
procedimentos e controles destinados a assegurar que as decisdes
relacionadas a assisténcia a saude sejam adotadas de forma ética, técnica,
cientifica, transparente, imparcial e orientada pela protecao do paciente,
pela qualidade assistencial e pelo interesse publico subjacente a prestacao
privada de servicos de saude;

I — decisao assistencial: todo ato, manifestacao, parecer,
autorizacado, negativa, limitacao, suspensao, revisao, condicionamento ou
encaminhamento que produza efeitos sobre o acesso do beneficidrio a
procedimento, consulta, exame, tratamento, medicamento, terapia,
internacao, tecnologia em saude ou qualquer outro servico assistencial;

Il — auditoria assistencial: atividade técnica, especializada e
independente destinada a anadlise da adequacdo, necessidade,
pertinéncia, efetividade, conformidade regulatdria e aderéncia cientifica
de atos, procedimentos, tratamentos e decisdes relacionadas a assisténcia
a saude;

IV — decisdao automatizada: decisao produzida integral ou
parcialmente mediante tratamento automatizado de dados, utilizacao de
sistemas computacionais, algoritmos, modelos estatisticos, sistemas
especialistas, aprendizado de maquina, inteligéncia artificial ou quaisquer
tecnologias equivalentes capazes de influenciar ou determinar resultado
decisorio;

V — conflito de interesse: situacdao em que interesse econdmico,
financeiro, institucional, profissional, societario, comercial, familiar ou
pessoal possa comprometer, influenciar ou aparentar influenciar a
independéncia, imparcialidade ou objetividade de decisdao assistencial,
regulatdria, administrativa ou econdmica;
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VI — interoperabilidade: capacidade de diferentes sistemas,
plataformas, aplicacdes ou bases de dados compartilharem, processarem
e utilizarem informacdes de forma segura, padronizada, integra, auditavel,
rastredvel e compativel com a legislagao aplicavel;

PLnNn.2976/2026

VIl — compressado assistencial: pratica institucional, sistematica ou
reiterada que tenha por finalidade ou efeito restringir, retardar, dificultar
ou desestimular o acesso dos beneficiarios as coberturas, procedimentos,
tratamentos ou  servigos  assistenciais legal, contratual ou
regulatoriamente assegurados, ressalvada apenas a recusa amparada em
fundamentacao técnica individualizada e adequada ao caso concreto;
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VIII — governanga assistencial: conjunto integrado de estruturas,
politicas, processos, controles, responsabilidades e mecanismos de
supervisao destinados a assegurar qualidade, integridade, seguranca,
eficiéncia, transparéncia e prestacao de contas na prestacao da assisténcia
a saude;

IX — transparéncia algoritmica: dever de assegurar explicabilidade
significativa, rastreabilidade, auditabilidade e supervisao adequada dos
sistemas automatizados utilizados em processos decisorios capazes de
produzir efeitos sobre direitos, interesses ou expectativas legitimas dos
beneficidrios;

X — sustentabilidade regulatéria: capacidade de preservacao, no
longo prazo, do equilibrio entre a protecdo dos beneficiarios, a
estabilidade econdmica dos agentes regulados, a seguranca juridica, a
concorréncia saudavel, a inovacdao tecnoldgica e a efetividade da
regulagao setorial;

Xl — governanca de dados em saude: conjunto de diretrizes,
processos, controles e responsabilidades destinados a gestao, protecao,
compartilhamento, utilizagdo e supervisao de dados pessoais, dados
pessoais sensiveis e informagdes assistenciais tratados no ambito da
saude suplementar;

XIl — sistema de inteligéncia artificial em sadde suplementar:
sistema baseado em técnicas computacionais capazes de produzir
previsdes, recomendacdes, classificacdes, avaliacdes ou decisdes que
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influenciem processos assistenciais, regulatorios, administrativos ou
econdmicos relacionados a saude suplementar;

XIll — explicabilidade significativa: fornecimento de informacdes
suficientes, compreensiveis e adequadas para permitir a compreensao dos
principais fatores, critérios, parametros e elementos considerados na
formacao de decisdao automatizada;

PLnNn.2976/2026
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XIV — risco algoritmico: potencial de ocorréncia de impactos
adversos decorrentes da utilizagdo de sistemas automatizados,
especialmente quanto a discriminag¢ao indevida, opacidade decisoria,
violacdao de direitos, comprometimento da seguranca assistencial ou
restricao injustificada de acesso a assisténcia a saude;

XV — beneficidrio: pessoa natural vinculada a plano privado de
assisténcia a saude, individual ou coletivamente contratado, na condicao
de titular, dependente ou equiparado nos termos da legislacao aplicavel;

XVI — prestador de servicos de saude: pessoa natural ou juridica que
realize atividades assistenciais, diagndsticas, terapéuticas, hospitalares,
ambulatoriais, laboratoriais ou de apoio a assisténcia a saude no ambito
da saude suplementar.

Paragrafo unico. Os conceitos previstos neste artigo deverao ser
interpretados de forma sistematica e evolutiva, considerando o
desenvolvimento tecnoldgico, a dinamica regulatéoria do setor e os
avancos cientificos, vedada interpretacao que resulte em restricao dos
direitos do beneficiario.

TITULO Il - DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES
CAPITULO | - DOS PRINCIPIOS GERAIS

Art. 10 A organizacao, a regulacao, a fiscalizacao, a supervisao e a
prestacao dos servicos no ambito da saude suplementar observardao os
principios estabelecidos nesta Lei, sem prejuizo daqueles previstos na
Constituicao Federal e na legislacdo aplicavel.
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Paragrafo unico. Constituem principios fundamentais da saude
suplementar:

| — a dignidade da pessoa humana;

Il — a protecao da vida, da saude e da integridade fisica e psiquica do
paciente;

Il — a centralidade do beneficidrio como destinatario da protecao
regulatoria;

IV — a prevaléncia da seguranca assistencial e da qualidade do
cuidado;

V — a boa-fé objetiva, a cooperacao e a lealdade entre os agentes do
sistema;

VI — a transparéncia, a rastreabilidade e a explicabilidade dos
processos decisorios;

VIl — a autonomia técnica e cientifica dos profissionais de saude,
observadas as evidéncias cientificas disponiveis e a seguranca do paciente;

VIII — a prevengdo, mitigacdo e gestao dos riscos assistenciais,
regulatodrios, tecnolégicos e econbémicos;

IX —a continuidade da assisténcia a saude e a vedacao a interrupgao
indevida do cuidado;

X —a protecao dos dados pessoais e das informacdes de saude;

Xl —ainteroperabilidade segura, ética e responsavel dos sistemas de
informacao;

XIl — a integridade assistencial, regulatoéria e institucional;

Xlll — a prevengdo, identificagdo e tratamento dos conflitos de
interesse;

XIV — a prevencdo da captura regulatdria e da influéncia indevida
sobre os processos decisorios;
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XV — a governanca regulatdria baseada em evidéncias, participacao
social e prestacao de contas;

XVI —a proporcionalidade, a razoabilidade e a eficiéncia regulatdria;

XVIl — a seguranca juridica, a estabilidade regulatéria e a protecao
da confianca legitima;

XVIII — a sustentabilidade econ6mico-financeira do sistema de saude
suplementar;

XIX — a livre iniciativa e a livre concorréncia, compatibilizadas com a
protecdo da saude e dos direitos dos beneficiarios;

XX — a inovacdao responsavel e o desenvolvimento tecnolégico
orientado pelo interesse publico;

XXI — a prevengao e a redu¢ao da judicializagdo por meio do
fortalecimento dos mecanismos administrativos de solucao de
controvérsias;

XXII — a transparéncia institucional e a prestacdao permanente de
contas aos beneficiarios, aos érgaos reguladores e a sociedade;

XXIll — a promog¢ao do equilibrio entre prote¢ao do consumidor,
sustentabilidade dos agentes regulados e efetividade da regulacao
setorial.

§ 12 Na interpretacao e aplicacdo desta Lei, a harmoniza¢ao dos
principios far-se-a mediante critérios de proporcionalidade, razoabilidade
e concordancia pratica, ressalvado que o nucleo essencial dos direitos a
vida, a salde, a seguranca do paciente e a continuidade do cuidado é
insuscetivel de ponderacdo que resulte em sua supressdo ou
esvaziamento.

§ 22 Em caso de colisdo entre a protecdo da vida, da saude e da
seguranca do paciente e a sustentabilidade econdmico-financeira dos
agentes regulados, prevalecem os primeiros.
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§ 32 As decisdes regulatdrias, administrativas, assistenciais e
judiciais relacionadas a saude suplementar deverao considerar os
principios estabelecidos neste artigo como parametros de interpretacao,
integragao e aplicagdao das normas previstas nesta Lei.

PLnNn.2976/2026

§ 42 A atuagcdo da Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
devera observar, em todas as suas atividades regulatorias e fiscalizatorias,
0s principios previstos neste artigo, assegurada a primazia da protecao
dos beneficiarios.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

CAPITULO Il — DAS DIRETRIZES NACIONAIS DA SAUDE SUPLEMENTAR

Art. 11 A formulacdao, implementacdo, regulacdo, supervisdo e
avaliacdo das politicas publicas, das normas regulatérias e das atividades
desenvolvidas no ambito da saude suplementar observarao as seguintes
diretrizes nacionais:

| — fortalecimento da confianca institucional, da cooperacao
regulatdoria e da boa-fé nas relacdes entre beneficidrios, operadoras,
prestadores de servicos de saude, profissionais de saude e orgaos
publicos;

Il — promoc¢ao da centralidade do paciente e da protecdo integral
dos beneficiarios como eixo orientador da regulacdo e da prestacao da
assisténcia a saude;

lIl — valorizacdo da medicina baseada em evidéncias, da qualidade
assistencial e da seguranca do paciente como fundamentos das decisdes
clinicas, regulatdrias e assistenciais;

IV — fortalecimento da coordenagao do cuidado, da integralidade da
assisténcia e da continuidade terapéutica, especialmente nos casos de
doencas cronicas, condicdes complexas e tratamentos de longa duracao;

V — estimulo a prevencao de doengas, a promocao da saude, a
deteccao precoce de agravos e a adocdo de modelos assistenciais
orientados a melhoria dos desfechos clinicos;
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VI — redugcdo das assimetrias de informacdao entre os diversos
agentes do sistema, mediante ampliacdo da transparéncia contratual,
assistencial, regulatdria, econdmica e atuarial;

VIl — fortalecimento dos mecanismos administrativos, técnicos e
consensuais de prevencao e resolucao de conflitos, com vistas a reducao
da judicializacdo e ao aprimoramento da seguranca juridica;

PLnNn.2976/2026
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VIl — desenvolvimento e adocdo de padrdes nacionais de
interoperabilidade, governanca de dados e compartilhamento seguro de
informagcdes em saude, observada a legislacdo de protecao de dados
pessoais;

IX — promoc¢ao da transformacao digital da salude suplementar,
mediante utilizacdo ética, segura, transparente e responsavel de
tecnologias digitais, inteligéncia artificial, automacao e sistemas de apoio
a decisao;

X — fortalecimento da transparéncia econdmica, financeira, atuarial
e assistencial, de modo a assegurar maior previsibilidade, controle social e
prestacao de contas;

XI — promoc¢ao da sustentabilidade econd6mico-financeira do sistema
de saude suplementar, sem prejuizo da prevaléncia da protecao dos
beneficidrios e da continuidade da assisténcia;

Xl — incentivo a inovagao responsavel, a pesquisa, ao
desenvolvimento tecnoldgico e a adocao de modelos assistenciais
orientados por valor, qualidade e eficiéncia;

Xlll — prevencao, identificacdo e mitigacdao de riscos assistenciais,
regulatdrios, tecnoldgicos, operacionais e concorrenciais capazes de
comprometer a efetividade do sistema;

XIV — fortalecimento da governanca regulatdoria baseada em
evidéncias, participacdao social, transparéncia deciséria e avaliacdo
continua dos resultados regulatérios;

XV — integracao institucional entre os 6rgaos publicos, entidades
reguladoras, drgaos de defesa do consumidor, entidades representativas
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dos beneficiarios, prestadores e operadoras, visando ao aprimoramento
permanente da saude suplementar brasileira.

§ 12 As diretrizes relativas a transparéncia e a continuidade do
cuidado constituem obrigacdes de eficacia imediata, exigiveis
independentemente de regulamentacao, cujo descumprimento
caracteriza infracdo regulatoria.

PLnNn.2976/2026
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§ 22 As demais diretrizes previstas neste artigo deverdo orientar a
elaboracao de normas regulatdrias, planos institucionais, programas de
fiscalizacao, analises de impacto regulatorio, instrumentos de supervisao e
demais atos praticados pelos 6rgaos e entidades competentes.

§ 32 A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS deverd
observar as diretrizes estabelecidas neste artigo na definicao de sua
agenda regulatdria, na elaboracao de atos normativos, na conducgao de
processos fiscalizatorios e na avaliacao periddica do desempenho do
setor.

§ 42 A implementagdo das diretrizes previstas neste artigo devera
observar os principios da proporcionalidade, da eficiéncia administrativa,
da inovacao responsavel, da sustentabilidade regulatdria e da protecao
dos direitos fundamentais dos beneficiarios.

TITULO Ill — DOS DIREITOS DOS BENEFICIARIOS
CAPITULO | — DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS

Art. 12 Sem prejuizo dos direitos assegurados pela Constituicao
Federal, pela legislacao de planos privados de assisténcia a saude, pela
legislacao de defesa do consumidor, pela legislacao de protecao de dados
pessoais e pelas demais normas aplicaveis, constituem direitos
fundamentais dos beneficiarios da saude suplementar:

| — o acesso adequado, continuo, tempestivo, seguro e nao
discriminatdrio as coberturas, procedimentos, tratamentos, tecnologias e
servicos assistenciais contratados ou legalmente assegurados;
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Il — a protecao da vida, da saude, da integridade fisica e psiquica, da
dignidade da pessoa humana e da continuidade do cuidado;

Il — o recebimento de informacgdes claras, precisas, completas,
atualizadas, acessiveis e compreensiveis acerca dos direitos, deveres,
coberturas, limitagdes contratuais, mecanismos de autorizacdo, critérios
de reembolso, reajustes e demais aspectos relevantes da relacao
assistencial;

PLnNn.2976/2026
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IV — o respeito a privacidade, a intimidade, a confidencialidade das
informacgdes de saude e a protecao dos dados pessoais, especialmente dos
dados pessoais sensiveis relacionados a saude;

V — a obtencdao de decisOes assistenciais individualizadas,
fundamentadas, transparentes, rastredveis e compativeis com as
evidéncias cientificas disponiveis;

VI — a protecao contra praticas abusivas, discriminatodrias,
arbitrarias, desproporcionais ou incompativeis com a boa-fé objetiva e a
finalidade assistencial do contrato;

VIl — a contestacdo administrativa de decisGes assistenciais,
inclusive negativas de cobertura, glosas, limitacdes de procedimentos,
reembolsos e demais atos que afetem direitos ou interesses legitimos do
beneficidrio;

VIl — o acesso integral, gratuito e tempestivo ao histdrico
assistencial, ao histdrico de autorizacdes, negativas, auditorias, glosas,
recursos, reembolsos e demais registros relacionados a sua assisténcia a
saude;

IX — a obtencdo de explicagdo adequada sobre decisdes
automatizadas ou assistidas por sistemas de inteligéncia artificial que
produzam efeitos sobre seus direitos ou interesses;

X — a revisao humana qualificada das decisdes automatizadas que
impliguem negativa, limitacao, suspensao, restricdo ou condicionamento
de cobertura assistencial;
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XI — a participacdo informada nos processos decisorios relacionados
ao seu tratamento, observadas a autonomia profissional dos profissionais
de saude e as normas éticas aplicaveis;

PLnNn.2976/2026

XIl = a utilizagdo de mecanismos administrativos de mediagao,
conciliacdo, resolucao de conflitos e revisao técnica previstos nesta Lei;
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XIll — a protecdao contra interrup¢des indevidas de tratamento,
descontinuidade assistencial injustificada ou medidas que comprometam
a segurancga do paciente;

XIV — a transparéncia quanto aos critérios técnicos, assistenciais,
regulatdrios e econdmicos utilizados em decisdes que impactem o acesso
a assisténcia a saude, vedada a oposicao de sigilo empresarial ao proprio
beneficiario quanto ao seu contrato e a motivacao das decisGes que o
afetem;

XV — a igualdade de tratamento, vedada qualquer forma de
discriminacao fundada em idade, deficiéncia, condicao de saude, doenca
preexistente, condicdo genética, género, raca, origem, condicao
socioeconOmica ou qualquer outro fator incompativel com a legislacao
vigente.

§ 12 Os direitos previstos neste artigo tém eficacia imediata,
possuem natureza de ordem publica e interesse social e orientam a
interpretacao dos contratos, das normas regulatérias e das decisdes
administrativas, assistenciais e judiciais relacionadas a saude suplementar.

§ 22 A aplicagao dos direitos previstos neste artigo devera observar
os principios da boa-fé objetiva e da seguranca assistencial, ndo podendo
a sustentabilidade econdémico-financeira do sistema ser invocada como
filtro ou limite ao seu exercicio.

§ 32 E nula de pleno direito qualquer disposicdo contratual,
regulatdoria ou operacional que tenha por objeto ou efeito afastar,
restringir ou esvaziar os direitos fundamentais assegurados por esta Lei.

§ 42 Os direitos previstos neste artigo ndao excluem outros
decorrentes da Constituicdo Federal, dos tratados internacionais
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ratificados pela Republica Federativa do Brasil, da legislacdo consumerista,
sanitaria, concorrencial e de protecao de dados pessoais, aplicando-se, em
gualquer caso, a norma mais favoravel ao beneficiario.

PLnNn.2976/2026
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CAPITULO Il — DO DIREITO A INFORMACAO

Art. 13 O beneficiario tem direito ao acesso prévio, continuo,
adequado, transparente, atualizado, acessivel e compreensivel as
informacgdes necessarias para a adequada compreensao de seus direitos,
obrigacdes, coberturas, limitacdes contratuais, condi¢des assistenciais e
demais aspectos relevantes da relacdo juridica estabelecida no ambito da
saude suplementar.

§ 12 O dever de informacao previsto neste artigo devera ser
observado durante todas as fases da relagao contratual, compreendendo
a oferta, a contratacdo, a execuc¢ao, a renovacgao, a revisao e a extingao do
vinculo assistencial.

§ 22 As informacgdes deverdao ser disponibilizadas em linguagem
clara, objetiva, precisa, acessivel e compativel com o perfil médio dos
beneficiarios, vedada a utilizacdao de expressdes ambiguas, contraditdrias,
enganosas ou capazes de dificultar a compreensao de seus direitos.

§ 32 E vedado opor sigilo empresarial, comercial ou concorrencial ao
proprio beneficiario quanto ao seu contrato, a motivacao das decisdes que
o afetem e a memaria de cdlculo dos reajustes que lhe sejam aplicados.

Art. 14 Constituem informag¢des minimas de divulgacao obrigatéria
aos beneficidrios, exigiveis desde a entrada em vigor desta Lei e
independentemente de regulamentacao:

| — as coberturas assistenciais contratadas, legais e regulatodrias;

I — as hipoteses de exclusdao, limitacdo, restricdo ou
condicionamento de cobertura expressamente admitidas pela legislagao
aplicavel;
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V — os critérios de reajuste, revisao contratual e atualizacao de
contraprestacdes pecunidrias, acompanhados da memodria de cdlculo e
das informagdes necessarias a sua compreensao;

VI — a composicdao atualizada da rede assistencial propria,
credenciada, contratada, cooperada ou referenciada, incluindo
informacdes sobre especialidades, disponibilidade de atendimento e
abrangéncia geografica;

VIl — os canais de atendimento, ouvidoria, reclamag¢ao, mediacao,
revisdo administrativa e resolucao de conflitos disponiveis ao beneficiario;

VIl — os indicadores minimos de desempenho assistencial,
qualidade, tempo de resposta, negativas de cobertura, reembolsos e
satisfacao dos beneficiarios;

IX — os critérios gerais utilizados nos processos de auditoria
assistencial e tomada de decisdao que possam impactar o acesso a
assisténcia a saude;

X — a utilizacdo de sistemas automatizados, algoritmos ou
ferramentas de inteligéncia artificial empregados em processos decisorios
relacionados a autorizacao, auditoria, reembolso ou analise de cobertura;

Xl — as politicas de protecao de dados pessoais, seguranca da
informacao e governanca de dados adotadas pela operadora;

XIl — quaisquer outras informacdes consideradas relevantes para a
protecao dos direitos dos beneficiarios pela legislacao aplicavel.

§ 12 As informacgOes previstas neste artigo deverao permanecer
permanentemente disponiveis aos beneficiarios por meios fisicos ou
eletrénicos de facil acesso.
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§ 292 Sempre que houver alteracao das condi¢des assistenciais,
contratuais, econdmicas, regulatdrias ou operacionais capazes de
impactar os direitos dos beneficidrios, a operadora devera promover
comunicagao prévia, adequada e individualizada.

PLnNn.2976/2026

§ 32 As informacgdes fornecidas aos beneficiarios deverao observar
padroes de transparéncia ativa, ndao podendo a operadora exigir
solicitacdo prévia para disponibilizacdo de informacdes essenciais a
compreensao da relagao assistencial.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

§ 42 O nucleo informacional previsto neste artigo é autoaplicavel, e
a Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS devera editar, no prazo
de 180 (cento e oitenta) dias, os padroes complementares de
detalhamento, sem prejuizo da eficacia imediata das informacdes
minimas.

§ 52 A omissao, insuficiéncia, obscuridade, inexatidao ou
desatualizacdo de informacdes relevantes caracteriza infracdo regulatoria,
sem prejuizo das responsabilidades administrativas e civis e das demais
sang¢oes previstas nesta Lei.

Art. 15 O direito a informagdo previsto neste Capitulo constitui
instrumento fundamental de protecdo do beneficidrio, de reducao das
assimetrias informacionais, de fortalecimento da confianga institucional e
de promocao da transparéncia na saude suplementar.

Paragrafo Unico. A interpretacao das normas relativas ao dever de
informacao devera observar os principios da boa-fé objetiva, da
transparéncia, da vulnerabilidade do consumidor, da protecao da
confianca legitima e da maxima efetividade dos direitos dos beneficiarios.

CAPITULO Il = DO DIREITO A CONTESTACAO, A REVISAO
ADMINISTRATIVA E AO DEVIDO PROCESSO ASSISTENCIAL

Art. 16 — Todo beneficiario tem direito a revisao administrativa das
decisdes assistenciais que produzam efeitos sobre o acesso a assisténcia a
saude, inclusive aquelas relacionadas a:
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| — negativas de cobertura;

Il — limitacdes de procedimentos;

PLnNn.2976/2026

[l — suspensdes ou interrupcdes de tratamento;
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IV — glosas assistenciais;

V —autorizagdes parciais;

VI — reembolsos;

VIl — auditorias assistenciais;

VIII — quaisquer outros atos capazes de restringir, retardar ou
condicionar o acesso a assisténcia contratada ou legalmente assegurada.

§ 12 O procedimento de revisdao devera ser gratuito, acessivel,
célere, transparente e compativel com a natureza clinica da demanda.

§ 22 A operadora devera assegurar canais fisicos e eletronicos
adequados para apresentacao de pedidos de revisao.

§ 32 A revisdao administrativa devera ser apreciada por profissional
ou unidade independente e distinta daquela responsdvel pela decisao
originalmente contestada, vedada a revisao da decisdao pela mesma area
ou profissional que a proferiu.

§ 42 A revisdo deverd ser concluida no prazo maximo de 10 (dez)
dias uteis contados do pedido, reduzido a 48 (quarenta e oito) horas nos
casos de urgéncia ou emergéncia ou quando houver risco a vida, a saude
ou a continuidade do tratamento.

§ 52 O decurso dos prazos previstos no paragrafo anterior sem
decisdao fundamentada implica deferimento tacito do pedido de revisao,
com a imediata autorizagao, cobertura ou reembolso pleiteados.

§ 62 As decisOes proferidas em sede de revisao deverdao ser
individualizadas, motivadas e disponibilizadas ao beneficidario em
linguagem clara e compreensivel.
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Art. 17 — O beneficiario tem direito ao devido processo assistencial
administrativo, compreendendo:

| — ciéncia dos fundamentos da decisao assistencial;

Il — acesso aos documentos, pareceres, protocolos e registros
utilizados na formacgao da decisao, vedada a oposicao de sigilo empresarial
guanto a motivacao da decisdao que o afete;

[l — apresentacdo de informag¢des, documentos e manifestacdes
técnicas;

IV — obtencao de resposta fundamentada;

V — utilizacdo dos mecanismos de revisao e resolucdao de conflitos
previstos nesta Lei;

VI — acesso aos registros historicos das decisdes relacionadas ao seu
caso.

Paragrafo uUnico. A observancia do devido processo assistencial
administrativo nao afasta a aplicacao das garantias previstas na legislacao
consumerista, sanitdria, regulatdria e de protecao de dados pessoais.

Art. 18 — A utilizagao dos mecanismos administrativos de revisao,
mediacao ou resolucao de conflitos previstos nesta Lei ndao constitui
condicao para o exercicio do direito de acao nem limita o acesso ao Poder
Judiciario.

§ 12 Os procedimentos administrativos poderdao ser utilizados de
forma concomitante ou prévia a judicializacao da controvérsia.

§ 22 A existéncia de procedimento administrativo em curso nao
impedira a concessao de tutela jurisdicional de urgéncia quando presentes
os requisitos legais.

CAPITULO IV — DA PROTEGCAO CONTRA PRATICAS ABUSIVAS
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Art. 19 — E vedada a adoc3o de praticas, condutas, procedimentos
Oou mecanismos operacionais que tenham por finalidade ou efeito
restringir o acesso dos beneficiarios a assisténcia a saude, ressalvada
apenas a recusa amparada em fundamentacdo técnica individualizada e
adequada ao caso concreto.

PLnNn.2976/2026

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Art. 20 — Constituem praticas abusivas, sem prejuizo de outras
definidas na legislacao, na regulamentacdo da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar — ANS ou reconhecidas pelas autoridades competentes:

| — negar cobertura, autorizacdao, reembolso ou procedimento
assistencial sem fundamentacdo técnica individualizada e adequada ao
caso concreto;

Il — utilizar justificativas genéricas, padronizadas ou insuficientes
para restringir direitos dos beneficiarios;

Il — impor exigéncias administrativas excessivas, desnecessarias,
repetitivas ou desproporcionais para obtencdo de cobertura, autorizacao
ou reembolso;

IV — criar obstaculos operacionais destinados a retardar, dificultar
ou desestimular o exercicio de direitos assegurados ao beneficiario;

V — adotar procedimentos protelatdrios incompativeis com a
urgéncia, a continuidade terapéutica ou a seguranca assistencial;

VI — utilizar critérios exclusivamente econdmicos como fundamento
determinante para restringir cobertura assistencial;

VIl — vincular decisdes assistenciais a metas financeiras, indices de
glosa, redugdao de custos ou mecanismos equivalentes de incentivo
econdmico;

VIII — utilizar sistemas automatizados em desacordo com os
requisitos de supervisdo humana, transparéncia, rastreabilidade e
governanga previstos nesta Lei;

IX — omitir informagdes relevantes sobre direitos, coberturas,
limitacOes, critérios de autorizacao ou procedimentos de revisao;
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X — opor sigilo empresarial, comercial ou concorrencial ao
beneficidrio quanto ao seu contrato, a motivacao das decisdes que o
afetem ou a memoaria de calculo dos reajustes que |he sejam aplicados;

PLnNn.2976/2026

Xl — praticar qualquer forma de discriminagao vedada pela
legislacao aplicavel.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

§ 12 Presume-se abusiva a pratica que imponha 6nus excessivo ao
beneficidrio sem justificativa técnica, regulatdria ou assistencial adequada.

§ 22 A caracterizacdo de pratica abusiva independe da
demonstracao de intencao dolosa, bastando a verificacdao objetiva de seus
efeitos sobre os direitos dos beneficiarios.

§ 32 A pratica de qualquer das condutas previstas neste artigo
sujeita o infrator as sang¢des previstas nesta Lei e ao dever de reparar
integralmente os danos causados ao beneficiario lesado.

§ 42 A ANS devera definir, por regulamentacao, hipdteses adicionais
de praticas abusivas, observados os principios e diretrizes desta Lei, sem
prejuizo da eficacia imediata das hipdteses aqui previstas.

Art. 21 — Os contratos, regulamentos internos, protocolos
operacionais e sistemas de gestdao das operadoras deverdao ser
estruturados de modo a prevenir praticas abusivas e assegurar a
efetividade dos direitos dos beneficiarios previstos nesta Lei.

Paragrafo unico. O descumprimento das obrigacdes previstas neste
artigo caracteriza infracao regulatoéria, sem prejuizo das responsabilidades
administrativas, civis e penais cabiveis.

CAPITULO V — DOS DIREITOS DIGITAIS DOS BENEFICIARIOS

Art. 22 — Os beneficiarios da saude suplementar possuem, sem
prejuizo dos direitos previstos na legislacdao de protecao de dados pessoais
e nas demais normas aplicaveis, os direitos digitais estabelecidos neste
Capitulo, de eficacia imediata.
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Art. 23 — Constituem direitos digitais dos beneficiarios:

| — o direito a transparéncia quanto a utilizacdo de sistemas
informatizados, algoritmos, modelos preditivos, sistemas de inteligéncia
artificial ou quaisquer tecnologias automatizadas empregadas em
processos assistenciais, regulatorios ou administrativos;

Il — o direito a informacao clara e acessivel acerca da existéncia de
tratamento automatizado de dados capaz de influenciar decisOes
relacionadas a cobertura, autorizacdo, auditoria, reembolso, regulacao
assistencial ou demais aspectos da assisténcia a saude;

Il — o direito a obtencao de explicacdo significativa sobre os
critérios, parametros e fatores determinantes considerados em decisdes
automatizadas que produzam efeitos sobre seus direitos ou interesses;

IV — o direito a revisdo humana qualificada das decisdes
automatizadas que impliguem negativa, limitacdo, suspensao,
condicionamento ou restricdo de acesso a assisténcia a saude;

V — o direito a contestacdo das decisdes automatizadas por meio
dos mecanismos administrativos previstos nesta Lei;

VI — o direito a rastreabilidade, integridade e auditabilidade dos
registros eletronicos relacionados a assisténcia a saude;

VIl — o direito a protecao de seus dados pessoais e dados pessoais
sensiveis, especialmente aqueles relacionados a saude, nos termos da
legislacao aplicavel;

VIIl — o direito a seguranca da informacao e a ado¢cao de medidas
adequadas de prevengdao contra acessos nao autorizados, vazamentos,
perdas, adulteracdes ou tratamentos indevidos de dados;

IX — o direito ao acesso facilitado aos dados pessoais e registros
assistenciais relacionados a sua pessoa;

X — o direito a correcdo, complementacao ou atualizacdao de dados
pessoais inexatos, incompletos ou desatualizados;
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Xl — o direito de ser informado acerca dos compartilhamentos de
dados realizados entre operadoras, prestadores, plataformas tecnoldgicas
e demais agentes, ndo podendo o sigilo empresarial ser oposto ao
beneficiario quanto ao tratamento de seus préprios dados;

PLnNn.2976/2026

XIl — o direito de ndao ser submetido a decisdes exclusivamente
automatizadas em negativas, limitacdes, suspensdes, condicionamentos
ou restricoes de cobertura assistencial.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

§ 12 Para os fins do inciso Xll, presume-se relevante o risco em
qgualquer negativa, limitacao, suspensao, condicionamento ou restricao de
cobertura, sendo vedada, nessas hipdteses, decisdao exclusivamente
automatizada, assegurada a revisdao humana qualificada.

§ 22 Incumbe a operadora demonstrar a inexisténcia de risco
relevante, quando alegada.

Art. 24 — As operadoras, administradoras de beneficios,
prestadores de servicos de saude e demais agentes sujeitos a esta Lei
deverdao adotar medidas técnicas, administrativas e organizacionais
destinadas a assegurar a efetividade dos direitos digitais dos beneficiarios.

§ 12 Os sistemas automatizados utilizados no ambito da saude
suplementar deverdao observar o0s principios da transparéncia,
explicabilidade, seguranga, supervisdo humana, ndo discriminagao,
proporcionalidade e responsabilidade.

§ 22 A utilizacdao de sistemas de inteligéncia artificial ndo afasta a
responsabilidade dos agentes envolvidos pela legalidade, legitimidade e
adequacao das decisdes produzidas.

Art. 25 — A proteg¢ao dos direitos digitais dos beneficiarios devera
observar os principios da dignidade da pessoa humana, da protecao da
saude, da autodeterminacao informativa, da seguranca assistencial, da
privacidade, da protecao de dados pessoais e da inovagao responsavel.

Paragrafo unico. As disposicOes deste Capitulo serao interpretadas
de forma sistematica com a legislacao de protecao de dados pessoais, com
as normas de regulacdo da saude suplementar e com os principios
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estabelecidos nesta Lei, aplicando-se a norma mais favoravel
beneficiario.

ao
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TITULO IV — DA TRANSPARENCIA

PLnNn.2976/2026

CAPITULO | — DA TRANSPARENCIA CONTRATUAL

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Art. 26 — As operadoras deverdo assegurar aos beneficiarios, aos
contratantes e aos potenciais consumidores acesso amplo, gratuito,
permanente, atualizado e facilitado aos contratos, regulamentos, manuais
de cobertura, documentos informativos e demais instrumentos que
disciplinem a prestacao dos servicos de assisténcia suplementar a saude.

§ 12 Os documentos previstos no caput deverao ser disponibilizados
em linguagem clara, precisa, objetiva, acessivel e compativel com a
compreensao do publico em geral, vedada a utilizacdao de expressoes
ambiguas, contraditdrias, enganosas ou capazes de dificultar a adequada
compreensao dos direitos e obrigacdes das partes.

§ 22 As clausulas que estabelecam limitagdes de cobertura, periodos
de caréncia, mecanismos de autorizacdo, critérios de reembolso,
hipoteses de coparticipacao, regras de reajuste, exclusdes contratuais ou
qguaisquer outras condicdes capazes de impactar os direitos dos
beneficidrios deverdao ser destacadas de forma ostensiva, inequivoca e
facilmente identificavel.

§ 32 Os documentos referidos neste artigo deverao permanecer
disponiveis durante toda a vigéncia da relagao contratual, inclusive em
meio eletrénico de facil acesso, observados os requisitos de acessibilidade
aplicaveis as pessoas com deficiéncia.

§ 42 As operadoras deverao manter histdrico das versdes dos
documentos contratuais e regulatodrios disponibilizados aos beneficiarios,
assegurando a rastreabilidade das alteracdes promovidas ao longo da
execucao contratual.

§ 52 A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS estabelecer3,
no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, padrdes minimos de apresentacao,
legibilidade, organizacao e divulgacao das informacdes previstas neste
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artigo, sem prejuizo da eficacia imediata do dever de transparéncia aqui
previsto.

§ 62 E vedado opor sigilo empresarial, comercial ou concorrencial ao
beneficiario quanto ao seu contrato e as clausulas que disciplinem a
prestacdo dos servicos a ele contratados.

PLnNn.2976/2026
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CAPITULO Il - DA TRANSPARENCIA ASSISTENCIAL

Art. 27 — As operadoras deverao divulgar, de forma periddica,
padronizada, acessivel e comparavel, informagdes e indicadores
assistenciais destinados a assegurar transparéncia, controle social,
prestacdo de contas e adequada avaliacdo da qualidade dos servicos
prestados.

§ 12 A divulgacdao devera observar metodologia uniforme
estabelecida pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS no prazo
de 180 (cento e oitenta) dias, de modo a permitir a comparabilidade dos
indicadores entre operadoras, modalidades de contratacdao e regides de
atuacao.

§ 22 Enquanto nao editada a metodologia uniforme, as operadoras
deverao divulgar os indicadores minimos previstos nesta Lei em formato
gue permita comparagao objetiva.

§ 32 Os indicadores assistenciais deverao ser disponibilizados em
linguagem clara, em formato aberto e de facil compreensdo pelos
beneficidrios, consumidores, 6rgaos de controle e demais interessados.

Art. 28 — Constituem indicadores minimos de divulgacao
obrigatdria, sem prejuizo de outros definidos pela regulamentacao:

| — volume de solicitagdes de procedimentos, exames, terapias,
internagdes e demais servigos assistenciais;

Il — quantidade de autorizagdes concedidas;
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lIl — quantidade de negativas assistenciais, discriminadas por tipo de
procedimento, especialidade e fundamento da decisao;

IV — indice de reversao de negativas em sede administrativa ou
judicial;

V — volume de pedidos de reembolso apresentados, deferidos e
indeferidos;

VI —tempo médio de anadlise de solicitagdes assistenciais;

VIl — tempo médio de autorizacdo de procedimentos eletivos,
urgentes e emergenciais;

VIl —tempo médio de processamento e pagamento de reembolsos;
IX —indicadores de qualidade assistencial;

X — indicadores de seguranca do paciente, incluindo eventos
adversos;

Xl — indicadores de continuidade do cuidado e acompanhamento
terapéutico;

Xl —indices de satisfacao dos beneficiarios;
XIll —indicadores de resolutividade das demandas assistenciais;

XIV - indicadores de reclamac¢des e manifestacdes registradas
perante a operadora, a ANS e os 6rgaos de defesa do consumidor.

§ 12 Os indicadores deverao ser apresentados de forma historica,
permitindo a analise da evolu¢ao do desempenho da operadora ao longo
do tempo.

§ 22 A ANS devera estabelecer critérios de segmentacao dos
indicadores por regidao geografica, modalidade de plano, perfil assistencial
ou grupo de beneficiarios.

§ 32 A divulgacdo comparativa dos indicadores entre operadoras é
obrigatoria.
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Art. 29 — As informacgdes assistenciais divulgadas deverdao observar
os principios da transparéncia, da verificabilidade, da rastreabilidade, da
fidedignidade dos dados e da protecdo das informacdes pessoais dos
beneficiarios.

§ 12 E vedada a manipulacdo, omissdo, fragmentacdo ou divulgacdo
seletiva de informagdes que possa induzir beneficiarios ou 6rgaos de
controle a erro quanto a qualidade ou ao desempenho assistencial da
operadora.

§ 22 A prestacdio de informagdes falsas, incompletas ou
substancialmente enganosas constitui infracdo administrativa grave, sem
prejuizo das responsabilidades civis e penais cabiveis.

Art. 30 — A ANS disponibilizara plataforma publica nacional
destinada a consolidacao, divulgacdo e comparagao dos indicadores
assistenciais previstos neste Capitulo, observados os principios da
transparéncia ativa, da acessibilidade da informacdo e da protecao de
dados pessoais.

§ 12 A plataforma devera permitir a consulta publica simplificada
dos indicadores por operadora, regido geografica, modalidade de plano e
demais critérios definidos pela regulamentacao.

§ 22 A plataforma devera ser implantada no prazo de 180 (cento e
oitenta) dias contados da entrada em vigor desta Lei.

CAPITULO Il — DA TRANSPARENCIA ECONOMICO-FINANCEIRA

Art. 31 — As operadoras deverao assegurar transparéncia adequada
de sua situacdo econOmico-financeira, patrimonial, atuarial e de
governanca, de forma a possibilitar aos beneficiarios, a Agéncia Nacional
de Saude Suplementar — ANS, aos drgaos de controle e a sociedade a
avaliacdao de sua capacidade de prestacdao continuada dos servigos
assistenciais.
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§ 12 A divulgacado das informagdes previstas neste Capitulo devera
observar os principios da transparéncia, da fidedignidade, da
comparabilidade, da verificabilidade e da prestacao de contas.

§ 22 O sigilo empresarial, comercial ou concorrencial nao alcanga as
informacdes relativas a solvéncia, a liquidez, a sustentabilidade
econdmico-financeira e a capacidade de prestacao assistencial continuada
da operadora, que sao de divulgacdo obrigatdria ao beneficiario e ao
publico.

Art. 32 — Constituem informag¢des minimas de divulgagao
obrigatdria, sem prejuizo de outras definidas pela regulamentacao:

| — demonstracdes financeiras e contabeis exigidas pela legislacao e
pela regulamentacao setorial;

Il — indicadores de desempenho econ6mico-financeiro;

Il — indices de solvéncia, liquidez e sustentabilidade econémico-
financeira;

IV — indices de sinistralidade, observada metodologia padronizada
definida pela ANS;

V — composicao e suficiéncia das reservas técnicas, provisdes
regulatdrias e demais garantias financeiras exigidas pela legislacao;

VI — estrutura societaria e cadeia de controle da operadora;

VIl — composicdo dos oOrgaos de administracdao, fiscalizacdao e
governanga;

VIl — politicas de gestdo de riscos, controles internos e integridade
corporativa;

IX — informacgdes sobre programas de conformidade, integridade e
governanca eventualmente adotados;

X —indicadores consolidados relacionados a capacidade operacional
e assistencial da operadora;
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Xl — demais informa¢des necessarias a adequada avaliacao da
situacdo econdémico-financeira da operadora.

§ 12 A divulgacao das informacOes previstas neste artigo deverd
observar padrdes uniformes definidos pela ANS, de modo a permitir
comparabilidade entre operadoras.

PLnNn.2976/2026

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

§ 22 As informacdes deverdao permanecer disponiveis ao publico
pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos.

Art. 33 — As operadoras deverao divulgar, de forma consolidada e
agregada, informacdes relativas a estrutura de remuneracao dos
administradores estatutarios e dos membros dos drgaos de governancga,
com granularidade minima suficiente ao controle social.

§ 12 A divulgacao prevista no caput deverd observar os principios da
transparéncia corporativa e da protecao da privacidade individual.

§ 22 A regulamentacao podera estabelecer critérios de agregacao,
vedada agregacdao que impeca a afericdo objetiva dos valores
efetivamente praticados.

Art. 34 — E vedada a omissdo, adulteracdo, ocultacio,
fragmentacao ou divulgacao de informacdes econdmico-financeiras de
forma capaz de induzir beneficidrios, investidores, reguladores ou 6érgaos
de controle a erro quanto a situacao da operadora.

§ 12 A prestacdio de informagdes falsas, incompletas ou
substancialmente enganosas constitui infracdo administrativa grave.

§ 29 A responsabilizagdo administrativa nao afasta eventual
responsabilidade civil, penal ou regulatéria cabivel.

Art. 35 — A ANS disponibilizara mecanismos publicos de consulta
destinados a divulgacdao padronizada das informag¢des econOmico-
financeiras previstas neste Capitulo.

Paragrafo Unico. As informagdes divulgadas deverao permitir
avaliacao objetiva da capacidade econ6mica, financeira e assistencial das
operadoras, ndao podendo o sigilo empresarial ser oposto quanto as
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informacdes de solvéncia e capacidade assistencial que afetem
diretamente o beneficiario.

CAPITULO IV — DA TRANSPARENCIA ATUARIAL

Art. 36 — Os critérios, metodologias, premissas e parametros
atuariais utilizados para definicdo de reajustes, revisbes de
contraprestacdes pecuniarias, constituicdo de provisdes técnicas, calculo
de riscos e demais decisdes econdmicas relevantes deverdao observar os
principios da transparéncia, da verificabilidade, da consisténcia
metodoldgica, da rastreabilidade e da prestacdo de contas.

§ 12 Os elementos atuariais que fundamentem reajustes ou
alteracdes econdmicas relevantes deverao ser passiveis de fiscalizacao
pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS.

§ 22 As metodologias atuariais adotadas deverdao observar padrdes
técnicos reconhecidos nacional e internacionalmente, bem como as
normas expedidas pelos érgaos reguladores competentes.

§ 32 O beneficiario tem direito de acesso a memoria de calculo e aos
elementos atuariais que fundamentam os reajustes que l|he sejam
aplicados.

Art. 37 — As operadoras deverdao disponibilizar aos beneficidrios
informacgdes suficientes para permitir a compreensao dos fatores que
influenciam os reajustes aplicados aos contratos, incluindo a respectiva
memoria de calculo.

§ 12 As informacdes deverao contemplar:

| — evolugdo dos custos assistenciais;

Il — variacdo da frequéncia de utilizacao dos servicos;
[l — evolugao da sinistralidade;

IV —impacto das provisdes técnicas e reservas regulatdrias;
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V — fatores demograficos relevantes;
VI — parametros atuariais considerados na formac¢ao dos precos;

VI — demais fatores econ6micos relevantes definidos pela
regulamentacao.

§ 22 A divulgacdo das informagdes devera ocorrer em linguagem
clara, acessivel e compativel com a compreensao do publico em geral.

§ 32 E vedado opor sigilo empresarial ao beneficidrio quanto a
memoria de cdlculo e aos fatores determinantes do reajuste que lhe seja
aplicado.

Art. 38 — A ANS estabelecerd, no prazo de 180 (cento e oitenta)
dias, padrdes minimos de transparéncia atuarial destinados a:

| — ampliar a compreensao dos beneficidrios acerca dos reajustes
aplicados;

[l — reduzir assimetrias informacionais;

Il — fortalecer a confianca institucional no sistema de saude
suplementar;

IV —aprimorar a fiscalizagcao regulatoria;
V — promover maior previsibilidade econdmica e seguranca juridica.

Art. 39 — Os estudos, notas técnicas, memorias de calculo e demais
documentos que fundamentem reajustes sujeitos a aprovag¢ao ou
supervisao regulatodria deverdao permanecer disponiveis a fiscalizagao da
ANS e ao acesso do beneficiario interessado pelo prazo minimo de 5
(cinco) anos.

Paragrafo Unico. A auséncia de documentacao técnica idonea capaz
de justificar os critérios atuariais adotados caracteriza infragcao regulatoria,
sem prejuizo das demais responsabilidades cabiveis.

Art. 40 — A divulgacdo de informacdes atuariais devera observar,
com primazia do direito do beneficidrio a informacao:
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| — o direito dos beneficiarios a informacao adequada, que prevalece
sobre os interesses enumerados nos incisos seguintes;

Il — a protecao da livre concorréncia;
[l — a preservacao do sigilo empresarial legitimo;
IV —a seguranc¢a econdmica e financeira do setor;

V. — os principios da proporcionalidade e da razoabilidade
regulatoria.

Paragrafo uUnico. A transparéncia atuarial ndo podera ser utilizada
como fundamento para restringir o acesso dos beneficiarios as
informacdes necessarias a compreensao dos reajustes que lhes sejam
aplicados, vedada a oposicao de sigilo empresarial ao préprio beneficiario.

CAPITULO V — DOS RELATORIOS PUBLICOS OBRIGATORIOS

Art. 41 — As operadoras deverdo elaborar e divulgar, anualmente,
Relatério Publico de Desempenho Assistencial, Governanga e
Sustentabilidade, contendo informacdes consolidadas sobre suas
atividades assistenciais, econdomico-financeiras, regulatdérias e de
governancga.

§ 12 O relatdrio previsto no caput devera ser disponibilizado em
formato eletronico de facil acesso, observados os padroes de
transparéncia definidos pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar —
ANS.

§ 22 O relatdrio devera permanecer disponivel ao publico pelo prazo
minimo de 5 (cinco) anos.

Art. 42 — O Relatério Publico de Desempenho Assistencial,
Governanca e Sustentabilidade devera conter, no minimo:

| —indicadores assistenciais previstos nesta Lei e na regulamentacao
da ANS;

Il —indicadores de qualidade assistencial e seguranca do paciente;
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Il — indicadores de satisfacao dos beneficiarios;

IV — indicadores de negativas de cobertura, autorizacbes e
reembolsos;

V — indicadores de judicializacdao e resolucao administrativa de
conflitos;

VI —informac¢des econdmico-financeiras consolidadas;

VIl — indicadores de solvéncia, liquidez e sustentabilidade
economico-financeira;

VIl — informacgdes relativas a governanga corporativa e a estrutura
organizacional;

IX — informacdes sobre gestdao de riscos, controles internos e
programas de integridade;

X — informacgdes sobre protecdao de dados pessoais, seguranca da
informacao e governanca digital;

Xl — informacdes sobre utilizacdo de sistemas de inteligéncia
artificial em processos assistenciais ou decisorios;

XIl — a¢des de melhoria da qualidade assistencial implementadas
durante o periodo de referéncia;

XIIl — metas institucionais e avaliacao dos resultados alcancados;

XIV — demais infor

TITULO V — DA AUDITORIA ASSISTENCIAL E DA INTEGRIDADE DECISORIA

CAPITULO | - DOS PRINCIPIOS, OBJETIVOS E REGRAS GERAIS DA
AUDITORIA ASSISTENCIAL

Art. 43 — A auditoria assistencial constitui atividade técnica
especializada de interesse publico regulatério, destinada a avaliacdo da
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adequacao, necessidade, pertinéncia, efetividade, seguranca,
conformidade regulatdria e fundamentacdo técnico-cientifica dos atos e
servicos relacionados a assisténcia a saude.

PLnNn.2976/2026

§ 12 A auditoria assistencial integra os mecanismos de governancga
clinica, seguranca assistencial, gestao de riscos e integridade decisoria
previstos nesta Lei.
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§ 22 A atividade de auditoria devera ser exercida de forma
independente, imparcial, fundamentada, transparente e compativel com
os direitos dos beneficiarios, observadas as normas éticas e profissionais
aplicaveis.

Art. 44 — A auditoria assistencial observard, além dos principios
gerais desta Lei, os seguintes principios especificos:

| —independéncia técnica;

Il — imparcialidade decisoria;

Il — fundamentacao técnico-cientifica;
IV — rastreabilidade das decisoes;

V —transparéncia procedimental;

VI — seguranca do paciente;

VIl — proporcionalidade assistencial;

VIII — prevaléncia do interesse assistencial legitimo, assim entendido
aquele compativel com a cobertura legal, contratual e regulatoriamente
assegurada e com a protecado da saude do beneficiario;

IX — respeito a autonomia profissional responsavel.

Art. 45 — A atividade de auditoria assistencial deverd buscar,
prioritariamente, a protecao da saude e da seguranca dos beneficiarios, a
qual se subordinam os demais objetivos, que possuem carater
instrumental e secundario:
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| — a protecdo da saude e da seguranca dos beneficiarios, como
objetivo prevalente;

Il — a qualidade e efetividade da assisténcia prestada;

PLnNn.2976/2026

Il — a observancia das coberturas legais, contratuais e regulatérias;
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IV —a prevencao de fraudes, desperdicios, abusos e irregularidades;
V —a utilizacao racional dos recursos assistenciais;

VI — a sustentabilidade do sistema de saude suplementar, vedada
sua invocacdo para restringir, limitar, retardar ou negar assisténcia a
saude assegurada.

Paragrafo unico. Em caso de tensdo entre os objetivos previstos
neste artigo, prevalecera sempre a protecao da saude e da seguranca do
beneficiario.

Art. 46 — Toda decisao de auditoria devera ser individualizada,
motivada e baseada em elementos clinicos, cientificos, regulatérios e
assistenciais compativeis com as circunstancias especificas do caso
analisado.

Paradgrafo Unico. E vedada a adocdo de decisdes genéricas,
padronizadas ou desprovidas de fundamentacdo suficiente para
demonstrar sua adequagao ao caso concreto.

Art. 47 — A utilizacao de protocolos, diretrizes clinicas, parametros
assistenciais, sistemas informatizados ou ferramentas de apoio a decisao
nao afasta o dever de anadlise individualizada das condi¢des clinicas do
beneficiario.

CAPITULO Il — DA VEDAGAO A UTILIZAGAO INDEVIDA DA AUDITORIA
ASSISTENCIAL

Art. 48 — E vedada a utilizacdo da auditoria assistencial como
instrumento de contencao econ6mica, restricao indevida de cobertura ou
limitagao injustificada do acesso a assisténcia a saude.
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§ 19 O critério econbmico, financeiro, comercial, atuarial ou de
sustentabilidade nao podera fundamentar, ainda que de forma parcial,
concorrente ou secundaria, qualquer negativa, limitacdo, retardo ou
condicionamento de cobertura assegurada.

PLnNn.2976/2026

§ 22 A existéncia de impactos financeiros decorrentes de
determinada decisao assistencial nao afasta a possibilidade de sua analise
técnica, vedado, contudo, que os aspectos econdmicos integrem, sob
qualquer forma ou grau, os fundamentos da decisdao que restrinja, limite,
retarde ou negue cobertura assegurada.
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Art. 49 — E vedado:
| — estabelecer metas institucionais de negativas assistenciais;

Il — vincular remunera¢ao, premiacdo, bdonus ou avaliacdo de
desempenho de auditores a indices de glosa, negativa ou reducao de
custos assistenciais;

IIl — adotar politicas internas que estimulem a restricao indevida de
cobertura;

IV — utilizar protocolos econbmicos como fundamento, ainda que
parcial ou concorrente, para negativa, limitacdo ou condicionamento de
procedimentos, tratamentos ou tecnologias em saude;

V — exercer qualquer forma de pressao institucional capaz de
comprometer a independéncia técnica dos responsaveis pela auditoria.

Paragrafo uUnico. A ANS devera regulamentar mecanismos de
monitoramento destinados a identificar praticas incompativeis com os
principios previstos neste Capitulo, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias
contado da publicacdao desta Lei, sem prejuizo da aplicacdao imediata das
sancdes administrativas cabiveis as condutas vedadas neste artigo, que
constituem infracao administrativa grave.

CAPITULO IIl - DA FUNDAMENTAGAO TECNICA E DA MOTIVAGAO DAS
DECISOES ASSISTENCIAIS
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Art. 50 — Toda decisao de auditoria assistencial, regulagdao médica,
autorizacdo, negativa de cobertura, limitacao de procedimento, suspensao
de tratamento, glosa assistencial ou qualquer outro ato capaz de produzir
efeitos sobre o acesso do beneficidrio a assisténcia a saude devera ser
individualizada, motivada, documentada e passivel de verificacao
posterior.

PLnNn.2976/2026
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§ 12 A motivacdo deverd ser compativel com as circunstancias
clinicas do caso concreto e observar os principios da razoabilidade, da
proporcionalidade, da transparéncia e da seguranca assistencial.

§ 22 E vedada a utilizacdo de justificativas genéricas, padronizadas
ou insuficientes que impecam a adequada compreensao dos fundamentos
da decisao.

§ 32 A auséncia de fundamenta¢ao adequada acarreta a nulidade de
pleno direito da negativa, limitacdao ou retardo, presumindo-se devida a
cobertura solicitada, sem prejuizo das demais responsabilidades cabiveis.

§ 42 A motivagdao devera ser entregue ao beneficiario e ao
profissional assistente no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis contado da
decisdo, reduzido a metade nos casos de urgéncia ou emergéncia, sob
pena de nulidade prevista no paragrafo anterior.

Art. 51 — A fundamentacao técnica devera indicar, de forma clara e
objetiva:

| — os elementos clinicos efetivamente analisados;

Il — os documentos, laudos, exames, relatdrios ou informacdes
assistenciais considerados na formacao da decisao;

Il — as evidéncias cientificas, diretrizes clinicas, protocolos
assistenciais ou referéncias técnicas utilizadas;

IV — os fundamentos regulatdrios, legais ou contratuais aplicaveis ao
caso;

V - a analise individualizada das circunstancias especificas do
beneficiario;
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VI — os motivos determinantes da conclusao adotada;

VIl — a identificacdo do responsavel técnico pela decisdo, com
indicacdo de sua qualificacdo profissional e registro no respectivo
conselho de fiscalizagao profissional, quando aplicavel;

PLnNn.2976/2026
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VI — a data da decisdao e os registros necessarios a sua
rastreabilidade.

Paragrafo Unico. A mera referéncia genérica a protocolos internos,
diretrizes corporativas ou critérios econdmicos nao supre o dever de
fundamentacgdo previsto nesta Lei.

Art. 52 — Sempre que a decisao contrariar indicagao formulada por
profissional assistente responsavel pelo acompanhamento do beneficiario,
a fundamentagdo devera enfrentar expressamente os elementos técnicos
constantes da recomendacao clinica apresentada.

§ 12 A divergéncia técnica devera ser justificada mediante exposicao
clara dos fundamentos cientificos, clinicos, regulatérios ou assistenciais
qgue sustentem a decisao adotada.

§ 22 E vedada a rejeicdo automdtica de solicitacdes assistenciais
sem analise individualizada dos elementos constantes do caso concreto.

Art. 53 — Os documentos, pareceres, registros eletronicos,
relatdrios técnicos e demais elementos utilizados para fundamentar a
decisdao deverdao permanecer arquivados e disponiveis para fiscalizacao da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS pelo prazo minimo de 10
(dez) anos, sem prejuizo de prazo superior previsto em legislacao
especifica.

Art. 54 — O beneficiario tera direito de acesso integral aos
fundamentos técnicos da decisdao que afetar seus direitos ou interesses
assistenciais, incluida a identificacdo e a qualificagdo do responsavel
técnico, nao podendo a operadora opor-lhe sigilo profissional, empresarial
ou de qualquer natureza quanto aos elementos da propria decisao que lhe
diz respeito.
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§ 12 O acesso previsto no caput devera ser assegurado em
linguagem clara, acessivel e compativel com a compreensao do
beneficidrio médio, sem prejuizo da disponibilizacdo da documentacdo
técnica completa quando solicitada.

PLnNn.2976/2026

§ 22 O acesso deverd ser garantido no prazo maximo de 5 (cinco)
dias uteis contado da solicitacdo, ressalvada apenas a protecao de dados
pessoais de terceiros estranhos a decisao.
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Art. 55 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
estabelecera requisitos complementares de motivacdao, documentacao,
rastreabilidade e padronizacdao das decisdes assistenciais, observados os
principios previstos nesta Lei, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias
contado da publicagao desta Lei.

Paragrafo unico. Enquanto nao editada a regulamentacao, aplicam-
se diretamente os requisitos minimos de motivacdao, documentacao e
rastreabilidade previstos nesta Lei, exigivel desde logo a entrega da
fundamentacao completa ao beneficiario nos prazos aqui fixados.

CAPITULO IV — DO DIALOGO TECNICO ENTRE PARES

Art. 56 — Sempre que houver divergéncia técnica relevante ou
necessidade de esclarecimento clinico para adequada avaliagcdao do caso,
sera obrigatério, antes de qualquer negativa, limitacdo ou
condicionamento de cobertura, o mecanismo de dialogo técnico entre o
profissional assistente responsavel pelo acompanhamento do beneficiario
e o profissional responsavel pela auditoria, regulacdo ou revisao
assistencial.

§ 12 O didlogo técnico entre pares constitui instrumento de
qualificacao da decisao assistencial, prevencao de conflitos e promocao da
seguranca do paciente.

§ 22 A negativa, limitacdo ou condicionamento de cobertura
proferida sem a prévia oferta efetiva do didlogo técnico entre pares é nula
de pleno direito, presumindo-se devida a cobertura solicitada.
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Art. 57 — O didlogo técnico devera observar os principios da boa-fé,
cooperacao, independéncia profissional, respeito reciproco, transparéncia
e prevaléncia do interesse assistencial do beneficiario.
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Paragrafo Unico. E vedada qualquer forma de constrangimento,
pressao econOmica, influéncia indevida ou interferéncia capaz de
comprometer a independéncia técnica dos profissionais envolvidos.
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Art. 58 — O procedimento de didlogo técnico podera ocorrer por
meio presencial, eletronico, telematico ou por qualquer outro mecanismo
apto a assegurar comunicacdao efetiva entre os profissionais envolvidos,
devendo ser concluido no prazo méaximo de 2 (dois) dias uteis, reduzido a
24 (vinte e quatro) horas nos casos de urgéncia ou emergéncia.

§ 12 Deverao ser privilegiados os meios que permitam maior
celeridade na solucdo das divergéncias assistenciais.

§ 22 A ANS estabelecera requisitos minimos para registro e
rastreabilidade dos procedimentos de didlogo técnico, no prazo de 180
(cento e oitenta) dias contado da publicacdao desta Lei, sendo o registro
obrigatorio desde logo.

Art. 59 — Quando a decisao assistencial divergir da recomendagao
formulada pelo profissional assistente, a operadora deverad assegurar
prazo de 2 (dois) dias Uteis para apresentacao de esclarecimentos técnicos
complementares antes da conclusao definitiva do processo decisdrio.

Paragrafo Unico. Nas hipoteses em que a demora possa
comprometer a seguranca do paciente ou exigir decisdao imediata, a
urgéncia resolve-se em favor da autorizacdo da cobertura e da
continuidade do cuidado, jamais da negativa.

Art.t 60 — O resultado do didlogo técnico devera ser
obrigatoriamente registrado nos autos do procedimento assistencial
correspondente, contendo:

| — identificacao dos profissionais participantes;

Il — data e forma de realizacao da comunicacao;
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IIl — sintese dos pontos discutidos;

IV — fundamentos técnicos apresentados;

PLnNn.2976/2026

V — conclusao alcancada ou persisténcia da divergéncia.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

§ 12 O registro previsto neste artigo integrara o histdrico decisério
do caso e permanecera disponivel para fiscalizacdao da Agéncia Nacional
de Saude Suplementar — ANS.

§ 22 O acesso aos registros observara as normas de protecdo de
dados pessoais e a confidencialidade das informagdes de saude, nao
podendo o sigilo ser oposto ao préprio beneficiario ou a fiscalizacao.

Art. 61 — A persisténcia da divergéncia técnica apos a realizagao do
didlogo entre pares ensejard a submissdo da controvérsia, quando
requerida pelo beneficidrio, a Junta Técnica de Resolucdao de Conflitos da
Saude Suplementar ou aos demais instrumentos de revisao administrativa
previstos nesta Lei.

Paragrafo unico. O didlogo técnico entre pares nao substitui os
mecanismos formais de revisao, auditoria ou resolu¢cao de controvérsias
previstos na legislacao e na regulamentacgao aplicaveis.

CAPITULO V — DA VEDAGAO A UTILIZACAO INDEVIDA DE CRITERIOS
ECONOMICOS NAS DECISOES ASSISTENCIAIS

Art. 62 — As decisdes de auditoria assistencial, regulagdo médica,
autorizacdo de procedimentos, analise de cobertura, revisao de
tratamentos e demais atos que produzam efeitos sobre o acesso do
beneficiario a assisténcia a saude deverao ser fundamentadas unicamente
em critérios clinicos, cientificos, assistenciais, regulatorios e de seguranca
do paciente.

Paragrafo uUnico. A consideracao de aspectos econdémicos, atuariais,
comerciais ou de sustentabilidade do sistema ndao podera constituir
fundamento, ainda que parcial, concorrente ou secundario, para

Praca dos Trés Poderes - Camara dos Deputados
Gabinete: 609 - Anexo IV - CEP: 70160-900 - Brasilia - DF
Telefones: (61) 3215-5609 - Email: dep.marangoni@camara.gov.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD266113684600

-E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Marangoni

*CD2661136384600 %



@ CAMARA DOS DEPUTADOS

e Deputado Federal MARANGONI

B
25

restringir, limitar, retardar ou negar assisténcia a saude legal, contratual
ou regulatoriamente assegurada.

Art. 63 — E vedada a adocdo de prdticas institucionais que
comprometam a independéncia técnica dos processos de auditoria
assistencial ou que estimulem a restricdao indevida do acesso a assisténcia
a saude.

PLnNn.2976/2026

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Art. 64 — Constituem praticas incompativeis com os principios
desta Lei:

| — o estabelecimento de metas, quotas, indicadores de
desempenho ou objetivos corporativos destinados a obtencdo de
percentuais minimos de negativas assistenciais;

Il — a vinculagdao direta ou indireta da remuneragao, premiacao,
bonus, participacdo variavel, avaliagao de desempenho ou qualquer outra
vantagem econdmica de auditores, reguladores assistenciais ou
profissionais responsdaveis por decisdes clinicas a indices de negativas,
glosas, reducdo de autorizagdes ou diminuicao de despesas assistenciais;

Il — a imposicdo de metas financeiras capazes de influenciar
decisdes de natureza clinica ou assistencial;

IV — a utilizacdo de protocolos, diretrizes ou mecanismos de gestao
de natureza econdmica como fundamento, ainda que parcial ou
concorrente, para negativa, limitacdao, suspensao ou condicionamento de
cobertura;

V — a adocado de politicas institucionais que incentivem, direta ou
indiretamente, a restricao indevida de procedimentos, tratamentos,
terapias ou tecnologias em saude;

VI — qualquer forma de pressao hierarquica, econbémica ou
organizacional destinada a comprometer a independéncia técnica dos
responsaveis pela andlise assistencial.

§ 12 A mera existéncia de mecanismos de gestado de custos, controle
de desperdicios, prevencao de fraudes ou avaliacao de eficiéncia
assistencial ndo caracteriza, por si so, infracdo ao disposto neste artigo,
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desde que tais mecanismos nao interfiram, sob qualquer grau, nos
fundamentos das decisdes que afetem o acesso a cobertura assegurada.

§ 22 Presume-se a influéncia econ6mica indevida sobre a decisao
assistencial e sobre a independéncia técnica dos profissionais sempre que
houver metas, quotas, bonus, premiacao ou qualquer vantagem vinculada
a glosas, negativas, reducdao de autorizacdes ou diminuicdao de despesas
assistenciais, cabendo a operadora o 6nus de demonstrar que a decisao
concreta nao foi por elas influenciada.

PLnNn.2976/2026

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Art. 65 — Os programas de auditoria assistencial, gestdao de riscos e
governanca clinica deverao contemplar mecanismos destinados a prevenir
conflitos entre objetivos econdmico-financeiros e a adequada prestacao
da assisténcia a saude.

Paragrafo unico. A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
estabelecera critérios, indicadores e procedimentos destinados a
identificacao de praticas incompativeis com os principios da integridade
assistencial e da independéncia técnica decisdria, no prazo de 180 (cento
e oitenta) dias contado da publicacdo desta Lei.

Art. 66 — As operadoras deverao manter registros que permitam
demonstrar a fundamentacao técnica das decisdes assistenciais e a
inexisténcia de qualquer interferéncia de critérios econdmicos nos
processos de auditoria e regulagao assistencial.

§ 12 Para os fins desta Lei, considera-se sigilo empresarial legitimo a
protecdo de informacdes comerciais, industriais ou estratégicas cuja
divulgacao a concorrentes seja apta a causar dano econémico relevante,
nao abrangendo os fundamentos técnicos das decisdes assistenciais, a
identificacao dos responsaveis, os critérios de remuneracao de auditores
nem quaisquer elementos necessarios ao exercicio do direito de acesso do
beneficiario e a fiscalizagao.

§ 22 E vedado opor o sigilo empresarial ao beneficiario, quanto aos
elementos de decisdao que lhe digam respeito, e a fiscalizacao da ANS,
ficando os registros sujeitos a fiscalizacdo, observadas tdao somente as
normas relativas a protecao de dados pessoais de terceiros.
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CAPITULO VI — DA RASTREABILIDADE DAS DECISOES ASSISTENCIAIS

Art. 67 — Toda decisdo assistencial produzida no ambito da saude
suplementar deverd ser registrada em sistema que assegure integridade,
autenticidade, rastreabilidade, auditabilidade, seguranca e recuperacao
das informacdes, observado o disposto nesta Lei e na regulamentacao da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS.

§ 12 O registro devera permitir a reconstrucao integral da cadeia
decisoria que conduziu a autorizacdo, negativa, limitacdao, suspensao,
condicionamento, revisao ou qualquer outra decisao capaz de produzir
efeitos sobre os direitos dos beneficiarios.

§ 22 Os sistemas utilizados deverao assegurar a identificacdao dos
responsaveis pelas etapas relevantes do processo decisorio, bem como
dos documentos, pareceres, protocolos e informacdes considerados na
formacao da decisao.

Art. 68 — A rastreabilidade das decisdes assistenciais devera
abranger, no minimo:

| — a identificacdo do beneficiario e da demanda assistencial
analisada;

Il — a data e o hordrio dos atos praticados;

Il — os documentos, laudos, exames, relatérios e demais
informacdes utilizados na analise;

IV — os pareceres técnicos emitidos;

V — os protocolos clinicos, diretrizes assistenciais ou critérios
regulatérios considerados;

VI — os profissionais e agentes envolvidos no processo decisorio;

VIl — as manifestacdes apresentadas pelo beneficidrio ou pelo
profissional assistente;
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VIIl — os fundamentos determinantes da decisao final;
IX — os procedimentos de revisao eventualmente realizados;

X — os registros de utilizacdo de sistemas automatizados ou
ferramentas de inteligéncia artificial empregados na analise do caso.

PLnNn.2976/2026

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Art. 69 — Os registros previstos neste Capitulo deverdo ser
mantidos de forma integra, segura, acessivel e auditavel pelo prazo
minimo de 10 (dez) anos, sem prejuizo de prazo superior previsto em
legislacao especifica.

§ 12 Os registros deverdao permanecer disponiveis para fiscalizagcao
da ANS e para os demais drgaos legalmente competentes.

§ 22 O acesso aos registros observara a legislacdo relativa a
protecao de dados pessoais de terceiros, ndo podendo o sigilo profissional
ou empresarial ser oposto ao préprio beneficiario, quanto aos elementos
gue lhe digam respeito, nem a fiscalizacao.

Art. 70 — A utilizacao de sistemas automatizados, algoritmos ou
ferramentas de inteligéncia artificial em processos assistenciais nao afasta
a obrigacao de rastreabilidade prevista nesta Lei.

Paragrafo uUnico. Os registros deverao permitir a identificacao das
etapas em que houve participacdo ou influéncia de sistemas
automatizados no processo decisorio.

Art. 71 — A perda, destruicao, adulteragao, ocultagdo, supressao ou
manipulacao indevida dos registros de rastreabilidade constitui infracao
administrativa grave, sem prejuizo das responsabilidades civis e penais
cabiveis.

Art. 72 — A ANS estabelecera requisitos complementares relativos
aos padrdes tecnoldgicos, mecanismos de auditoria, interoperabilidade,
preservacao digital, seguranca da informacao e governanca dos registros
previstos neste Capitulo, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contado
da publicagao desta Lei.
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Paragrafo Unico. A regulamentacao devera observar os principios da
proporcionalidade regulatéria, da neutralidade tecnoldgica e da protecao
dos direitos dos beneficidrios, aplicando-se, enquanto nao editada, os
requisitos minimos de rastreabilidade previstos nesta Lei.

TITULO VI - DA JUNTA TECNICA DE RESOLUGAO DE CONFLITOS DA SAUDE
SUPLEMENTAR

CAPITULO | — DA NATUREZA, FINALIDADE E COMPETENCIA

Art. 73 — Fica instituida a Junta Técnica de Resolugdao de Conflitos
da Saude Suplementar — JTRC, como mecanismo permanente,
especializado e independente de prevencao, analise e resolucdo
administrativa de controvérsias assistenciais no ambito da saude
suplementar.

§ 12 A JTRC constitui instrumento de qualificacdo técnica das
decisdes assistenciais, promocao do dialogo institucional e reducao da
judicializacdo, observados os principios da imparcialidade, independéncia
técnica, celeridade, transparéncia e seguranca assistencial.

§ 22 A atuacdo da JTRC nao possui natureza jurisdicional nem
substitui as competéncias legalmente atribuidas a Agéncia Nacional de
Saude Suplementar — ANS, aos 6rgaos de defesa do consumidor ou ao
Poder Judiciario.

Art. 74 — Compete a JTRC:

| — analisar controvérsias assistenciais submetidas pelas partes
interessadas;

Il — examinar divergéncias técnicas relacionadas a cobertura,
autorizacdo, reembolso, continuidade terapéutica, auditoria assistencial
ou demais matérias assistenciais;

[l — emitir pareceres técnicos fundamentados destinados a
subsidiar a solu¢ao das controvérsias;
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IV — promover mediacdao técnica especializada entre beneficiarios,
operadoras, prestadores de servicos de saude e profissionais envolvidos;

V — estimular solucdes consensuais orientadas pela protecdo da
saude, pela seguranca assistencial e pela observancia da legislacao
aplicavel;

VI — produzir recomendagdes técnicas destinadas ao
aprimoramento das praticas assistenciais e da governanca do setor;

VIl — fornecer subsidios técnicos para a atuacao regulatoria da ANS,
preservada a independéncia de suas fung¢des institucionais;

VIII — contribuir para a prevencdo e reducdo da judicializacao da
saude suplementar.

§ 12 A atuagdo da JTRC devera observar estritamente os limites da
controvérsia submetida a sua apreciagao.

§ 22 O parecer técnico favoravel ao beneficiario em matéria de
cobertura assegurada possui efeito vinculante para a operadora, que
deverd cumpri-lo de imediato, cabendo-lhe, querendo, impugna-lo
judicialmente, hipdotese em que recaira sobre a operadora o 6nus de
demonstrar a impropriedade técnica do parecer.

Art. 75 — A submissao de controvérsia a JTRC sera facultativa para o
beneficiario e dependera de sua manifestacdo de interesse, observado o
procedimento definido nesta Lei e em regulamentacao especifica.

§ 12 Requerida a submissao pelo beneficiario, a participacao da
operadora no procedimento é obrigatéria, sob pena de configurar infracao
administrativa grave e de gerar presun¢ao de procedéncia da pretensao
do beneficiario.

§ 29 A utilizacdao da JTRC nao constitui condi¢cao de procedibilidade
para o exercicio do direito de agao.

§ 32 A instauragao ou tramita¢ao de procedimento perante a JTRC
nao impede:
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| — 0 acesso ao Poder Judicidrio;
Il —a formulacao de reclamacgdes perante a ANS;

Il — a atuacdo dos 6rgaos de defesa do consumidor;

IV — a utilizagdo de mecanismos de mediagao, conciliagao,
arbitragem ou outros meios legalmente admitidos de resolucao de
conflitos.

§ 42 A participacdo das partes nos procedimentos conduzidos pela
JTRC nado implica rendncia a direitos, pretensdes ou garantias legalmente
assegurados.

Art. 76 — A atuagao da JTRC observara os principios:

| — da protecdo da saude e da seguranca do paciente;

Il — da imparcialidade e independéncia técnica;

IIl — da boa-fé e cooperacgao entre as partes;

IV — da celeridade procedimental;

V —da transparéncia e motivacao das manifestacdes técnicas;

VI — da confidencialidade, quando necessaria a protecdo das
informacdes assistenciais, vedada sua oposi¢dao ao proprio beneficiario;

VIl — da autonomia profissional responsavel;

VIl — da busca da solug¢ao consensual dos conflitos;

IX — da reducdao da litigiosidade e da promog¢ao da seguranca
juridica.

Art. 77 — A ANS devera utilizar informagdes consolidadas, dados
estatisticos e recomendagdes produzidas pela JTRC para fins de
aperfeicoamento regulatério, monitoramento de riscos assistenciais e
formulacao de politicas publicas setoriais, vedada a identificacao
individualizada das partes envolvidas, salvo autorizacao legal expressa.
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Paragrafo uUnico. Os dados produzidos pela JTRC integrardao os

sistemas de monitoramento, indicadores de judicializacao e observatoérios
previstos nesta Lei.

CAPITULO Il - DA COMPOSIGAO, DOS REQUISITOS DE ATUAGAO E DAS
GARANTIAS DE INDEPENDENCIA

Art. 78 — A Junta Técnica de Resolucdo de Conflitos da Saude
Suplementar — JTRC sera composta por profissionais de reconhecida
capacidade técnica, reputacao ilibada e experiéncia compativel com as
matérias submetidas a sua apreciagao.

§ 12 A composicdo da JTRC devera assegurar diversidade de
competéncias técnicas, observancia da natureza multidisciplinar das
controvérsias assistenciais e a participacao de representante dos érgaos e
entidades de defesa do consumidor.

§ 22 E vedado que a maioria dos integrantes mantenha vinculo
profissional, societdrio, econdbmico ou contratual com operadoras ou
prestadores de servigos de saude.

§ 32 Sempre que necessario a adequada analise do caso concreto,
deverdo ser designados profissionais com especializacao compativel com a
matéria objeto da controvérsia.

Art. 79 — A composigdao e o funcionamento da JTRC observarao os
seguintes principios:

| —independéncia técnica;

Il —imparcialidade decisdria;

lIl — pluralidade de especialidades e conhecimentos técnicos;
IV — transparéncia procedimental;

V — prevencgao e gestao de conflitos de interesse;
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VI — qualificagcao técnica compativel com a complexidade da matéria
analisada;

VIl — seguranca assistencial;
VIIl — primazia da protecao dos direitos dos beneficiarios;

IX — equilibrio institucional entre os diversos agentes do sistema de
saude suplementar, subordinado a primazia da protecao do beneficiario e
ao reconhecimento de sua vulnerabilidade como consumidor.

Art. 80 — E vedada a participacdo em procedimento especifico da
JTRC de profissional que:

| — possua interesse direto ou indireto na controvérsia submetida a
analise;

I — mantenha vinculo profissional, societario, econdémico ou
contratual capaz de comprometer sua independéncia;

Il — tenha participado da decisdao assistencial objeto da
controvérsia;

IV — se encontre em situagdo que possa comprometer sua
imparcialidade ou gerar duvida razoavel quanto a independéncia de sua
atuacao;

V — esteja enquadrado em hipétese de impedimento ou suspeicao
prevista nesta Lei ou na regulamentagao aplicavel.

Paragrafo uUnico. O dever de declaracao de impedimento ou
suspeicdo é permanente e devera ser observado durante toda a
tramitacao do procedimento.

Art. 81 — Os membros da JTRC deverao atuar com independéncia
funcional, ndao estando sujeitos a orientagdes, determinagdes ou
interferéncias de natureza econOmica, comercial, corporativa ou
institucional relacionadas ao mérito técnico da controvérsia submetida a
sua apreciagao.
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Paragrafo Unico. E vedada qualquer forma de pressdo ou influéncia
indevida destinada a alterar, direcionar ou comprometer a manifestacao
técnica dos integrantes da Junta.

Art. 82 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
regulamentard, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contado da
publicacao desta Lei:

| — os critérios de credenciamento e habilitacdao dos integrantes da
JTRC;

Il = os requisitos minimos de qualificacdao técnica e experiéncia
profissional;

Il = os procedimentos de selecao, cadastro e manutencdao dos
profissionais habilitados;

IV — as hipoteses de impedimento, suspeicao e conflito de interesse,
observado o piso minimo previsto nesta Lei;

V — os critérios de distribuicao dos procedimentos;
VI — 0s mecanismos de substituicao dos integrantes;

VIl — as regras de transparéncia e prestacao de contas aplicaveis a
atuacdo da JTRC;

VIl — os procedimentos destinados a assegurar independéncia,
imparcialidade e qualidade técnica das manifestacdes emitidas.

§ 12 A regulamentacdo devera observar os principios da
impessoalidade, transparéncia, eficiéncia e proporcionalidade regulatoéria.

§ 22 A ANS instituird cadastro nacional de especialistas habilitados
para atuag¢ao nos procedimentos da JTRC.

§ 32 Os critérios de habilitacao deverao considerar, entre outros
aspectos, formacdao académica, experiéncia profissional, especializacao
técnica e historico de atuacao ética e profissional.
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§ 49 Enquanto nao editada a regulamentagdo, aplicam-se
diretamente as hipdteses de impedimento e suspeicao e as garantias de
independéncia previstas nesta Lei.

CAPITULO Il - DO PROCEDIMENTO

Art. 83 — Os procedimentos submetidos a Junta Técnica de
Resolucao de Conflitos da Saude Suplementar — JTRC observarao os
principios da simplicidade, celeridade, informalidade moderada,
cooperagao, eficiéncia, transparéncia, contraditério, ampla defesa,
motivacdo das manifestacbes técnicas e protecao da saude do
beneficiario.

§ 12 Os procedimentos deverdo ser conduzidos de forma compativel
com a natureza assistencial da controvérsia e com a necessidade de
preservacao da continuidade do cuidado.

§ 22 Deverao ser privilegiadas as solugdes consensuais e 0s
mecanismos de aproximacao técnica entre os envolvidos.

Art. 84 — Poderdo requerer a instauragao de procedimento perante
a JTRC:

| — o beneficiario ou seu representante legal;
Il — a operadora de plano privado de assisténcia a saude;
IIl — o prestador de servigos de saude;

IV — o profissional assistente responsavel pelo acompanhamento do
beneficiario;
V — a entidade legitimada que represente interesses coletivos ou

institucionais relacionados ao caso, nos termos da regulamentacao.

§ 12 O requerimento devera conter elementos minimos que
permitam a identificacdo da controvérsia e dos interessados envolvidos.
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§ 22 A auséncia de formalidades nao impedira o processamento do
pedido quando existirem informacdes suficientes para analise da
demanda.

Art. 85 — Admitido o requerimento, a JTRC notificard os
interessados para manifestacao no prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis.

Paragrafo Unico. Nos casos que envolvam risco relevante a saude, a
integridade fisica ou a continuidade terapéutica do beneficiario, deverao
ser observados procedimentos prioritarios, com notificacao em 24 (vinte e
quatro) horas e conclusdao do procedimento em até 72 (setenta e duas)
horas.

Art. 86 — A JTRC deverda, quando necessario a adequada andlise da
controvérsia:

| — solicitar documentos, informacgdes, pareceres técnicos ou
esclarecimentos complementares;

Il — promover reunides técnicas entre os interessados;
[Il — realizar sessdoes de mediacao técnica especializada;

IV — determinar a complementacao das informagdes necessarias a
adequada analise da controvérsia;

V — solicitar manifestacao de especialistas ou consultores técnicos
cadastrados, na forma da regulamentacao.

§ 12 As medidas previstas neste artigo deverao observar os
principios da proporcionalidade, da economicidade processual e da
protecdo da saude do beneficidrio.

§ 22 E vedada a imposicdo de exigéncias excessivas ou formalidades
desnecessarias que comprometam a efetividade do procedimento.

Art. 87 — As manifestagdes técnicas emitidas pela JTRC deverao ser
fundamentadas, individualizadas e compativeis com as circunstancias
especificas da controvérsia analisada.

§ 12 A fundamentagao devera indicar:
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| — os elementos clinicos considerados;

Il — as evidéncias cientificas relevantes;

Il — os fundamentos regulatdrios e legais aplicaveis;

IV — as razoes técnicas que sustentam a conclusao adotada.

§ 22 E vedada a utilizacdo de pareceres genéricos, padronizados ou
desprovidos de fundamentacao suficiente.

Art. 88 — A tramitacdo dos procedimentos ocorrerd
preferencialmente por meio eletrénico, mediante utilizacdao de plataforma
que assegure:

| — acessibilidade aos usuarios;

Il — seguranca da informacao;

[l — integridade dos registros;

IV — rastreabilidade dos atos praticados;

V — protecao dos dados pessoais e das informacdes de saude;
VI —transparéncia procedimental.

§ 12 A utilizacdo de meios eletronicos ndo impedira a adogao de
outras formas de comunicacdo quando necessarias para assegurar o
acesso efetivo dos interessados ao procedimento.

§ 22 A ANS estabelecerd padroes tecnolégicos minimos para
funcionamento da plataforma utilizada pela JTRC, no prazo de 180 (cento
e oitenta) dias contado da publicacdo desta Lei.

Art. 89 — A instauragdo e a tramitag¢ao do procedimento perante a
JTRC serdo integralmente gratuitas para os beneficidrios.

Paragrafo Unico. E vedado qualquer repasse de custo, direto ou
indireto, ao beneficiario, devendo o custeio operacional do sistema

Praca dos Trés Poderes - Camara dos Deputados
Gabinete: 609 - Anexo IV - CEP: 70160-900 - Brasilia - DF
Telefones: (61) 3215-5609 - Email: dep.marangoni@camara.gov.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD266113684600

-E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Marangoni

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

PLnNn.2976/2026

*CD2661136384600 %



“@ CAMARA DOS DEPUTADOS

N
‘lr Deputado Federal MARANGONI

Xy

a
B2
S

observar os principios da proporcionalidade, eficiéncia administrativa e
sustentabilidade institucional, sem onerar o consumidor.

Art. 90 — A ANS regulamentara os demais aspectos necessarios ao
funcionamento da JTRC, observados os principios e os prazos maximos
estabelecidos nesta Lei, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contado de
sua publicacao.

PLnNn.2976/2026
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Paragrafo Unico. Enquanto nao editada a regulamentacao, aplicam-
se diretamente os prazos maximos de notificacdo, manifestacdo e
tramitagao prioritaria previstos nesta Lei.

CAPITULO IV — DA ANALISE DAS DIVERGENCIAS CLINICAS

Art. 91 — Configura divergéncia clinica, para os fins desta Lei, a
existéncia de entendimento técnico conflitante entre o profissional
assistente responsavel pelo acompanhamento do beneficidario e o
profissional responsdavel pela auditoria, regulacdo assistencial ou revisao
técnica da operadora, relativamente a necessidade, adequacao,
oportunidade, continuidade ou extensao de procedimento, tratamento,
medicamento, terapia, tecnologia em saude ou qualquer outra
intervengao assistencial.

Art. 92 — Verificada a existéncia de divergéncia clinica relevante, a
Junta Técnica de Resolugcao de Conflitos da Saude Suplementar — JTRC
determinara a realizacdo de analise técnica complementar destinada ao
esclarecimento das questdes controvertidas, sendo a analise obrigatdria
sempre que houver risco a saude do beneficiario.

§ 12 A analise complementar podera compreender:

| — solicitacdo de informagOes adicionais aos profissionais
envolvidos;

Il — realizacao de didlogo técnico entre pares;

Il = consulta a especialista com qualificagdo compativel com a
matéria discutida;
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IV — emissdo de parecer técnico independente;

V — outras medidas necessarias a adequada compreensao do caso
concreto.

PLnNn.2976/2026

§ 22 A adocgao das medidas previstas neste artigo devera observar
os principios da proporcionalidade, celeridade processual e protecao da
saude do beneficiario.
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Art. 93 — A andlise das divergéncias clinicas observar3,
cumulativamente, os seguintes parametros:

| — as evidéncias cientificas disponiveis e reconhecidas pela
comunidade técnico-cientifica;

Il — as diretrizes clinicas, protocolos assistenciais e recomendacdes
técnicas nacional e internacionalmente aceitos;

Il = as caracteristicas individuais e as peculiaridades clinicas do
beneficiario;

IV —a condicao de saude apresentada e sua evolucao clinica;

V — os riscos associados a realizacdo ou a ndo realizacdao da
intervencao pretendida;

VI — os principios da seguranca do paciente e da continuidade do
cuidado;

VIl — os fundamentos apresentados pelos profissionais envolvidos;
VIl — os critérios regulatorios aplicaveis ao caso concreto.

§ 12 Nenhum dos parametros previstos neste artigo possuira carater
absoluto, devendo ser realizada analise integrada das circunstancias
especificas de cada caso.

§ 22 A inexisténcia de consenso cientifico definitivo ndo constitui,
por si s6, fundamento suficiente para afastar a analise individualizada da
situacdo clinica do beneficiario.
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Art. 94 — Nas hipoteses de divergéncia clinica, a manifestagao
técnica da JTRC devera enfrentar expressamente os principais argumentos
apresentados pelos profissionais envolvidos e indicar os fundamentos
cientificos, clinicos e regulatdrios que justificam a conclusao adotada.

Paragrafo Unico. E vedada a emissdo de pareceres genéricos ou
baseados exclusivamente em critérios abstratos, sem consideracao das
particularidades do caso analisado.

Art. 95 — A persisténcia da divergéncia clinica apds a manifestacao
da JTRC nao impede a utilizacao dos demais mecanismos administrativos
previstos nesta Lei nem o exercicio do direito de acao perante o Poder
Judiciario.

Paragrafo Unico. O parecer favoravel ao beneficiario que reconheca
a cobertura é vinculante para a operadora, gerando presuncdao de que a
cobertura é devida, cabendo a operadora o 6nus de impugna-lo
judicialmente.

CAPITULO V — DOS MECANISMOS DE AVALIAGAO INDEPENDENTE E DO
SISTEMA DE DUPLO CEGO

Art. 96 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS instituira
mecanismos de avaliacdo independente destinados a fortalecer a
imparcialidade, a qualidade técnica, a transparéncia e a integridade dos
procedimentos de andlise de controvérsias assistenciais, no prazo de 180
(cento e oitenta) dias contado da publicacdo desta Lei.

§ 12 Os mecanismos previstos neste artigo serdao utilizados pela
Junta Técnica de Resolucao de Conflitos da Saude Suplementar — JTRC,
observada a complexidade, relevancia e natureza da controvérsia, e
obrigatoriamente nas hipdteses de alto risco previstas neste Capitulo.

§ 29 A utilizacdao dos mecanismos de avaliacao independente devera
observar os principios da proporcionalidade, eficiéncia administrativa,
seguranca assistencial e protec¢ao dos direitos dos beneficiarios.
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Art. 97 — A regulamentagdo prevera procedimentos de avaliagao
em regime de duplo cego ou outros métodos equivalentes de mitigacao
de vieses cognitivos, institucionais, econémicos ou corporativos capazes
de comprometer a imparcialidade da analise técnica, no prazo de 180
(cento e oitenta) dias contado da publicacao desta Lei.

§ 12 Para os fins desta Lei, considera-se sistema de duplo cego o
procedimento em que sejam adotadas medidas destinadas a reduzir a
influéncia de informagdes potencialmente geradoras de viés sobre a
formacao do juizo técnico.

§ 22 A implementacdao do sistema de duplo cego devera ser
compativel com a necessidade de preservacao da seguranca do paciente,
da adequada compreensao do caso concreto e da efetividade da analise
assistencial.

Art. 98 — A adogdao de mecanismos de avaliagdo em regime de
duplo cego serd obrigatdria nas hipdteses de:

| — controvérsias assistenciais de elevada complexidade técnica;

Il — divergéncias clinicas relevantes entre profissionais assistentes e
auditorias assistenciais;

Il — demandas relacionadas a tecnologias inovadoras em saude;

IV — tratamentos de alta complexidade ou elevado impacto
assistencial;

V — situagdes que envolvam potencial conflito de interesse ou risco
de comprometimento da imparcialidade da analise;

VI — outras hipdteses definidas pela regulamentagao da ANS, vedada
a reducao das hipdteses previstas nesta Lei.

Art. 99 — Os procedimentos de avaliagao independente deverao
assegurar:

| —imparcialidade técnica;

Il — rastreabilidade dos atos praticados;
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[l — fundamentac¢ao adequada das conclusdes;

IV — transparéncia metodoldgica;

PLnNn.2976/2026

V — preservacao do contraditério e da ampla participacdao dos
interessados;

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

VI — protecao das informacgdes pessoais e dos dados de saude dos
beneficiarios.

Paragrafo unico. A utilizacdo de mecanismos de avaliacao
independente ndo afasta a responsabilidade dos profissionais e
instituicdes envolvidos pela legalidade, legitimidade e adequagao das
decisdes produzidas.

Art. 100 — A ANS estabelecerd critérios, protocolos, requisitos
operacionais e padrdoes de governanca destinados a implementacao dos
mecanismos previstos neste Capitulo, observadas as melhores praticas
nacionais e internacionais aplicaveis a avaliacao técnica independente e a
mitigacao de vieses decisdrios, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias
contado da publicagao desta Lei.

CAPITULO VI — DOS EFEITOS DAS MANIFESTAGOES TECNICAS E DOS
ACORDOS

Art. 101 — As manifestagOes técnicas emitidas pela Junta Técnica de
Resolucao de Conflitos da Saude Suplementar — JTRC destinam-se a
subsidiar a solug¢ao qualificada das controvérsias assistenciais.

§ 12 As manifestacdes da JTRC nao substituem a competéncia
deciséria dos érgaos reguladores, dos érgaos de defesa do consumidor ou
do Poder Judiciario.

§ 22 O parecer favoravel ao beneficidario em matéria de cobertura
assegurada é vinculante para a operadora, que deverd cumpri-lo de
imediato, cabendo-lhe, querendo, impugnd-lo judicialmente, recaindo
sobre a operadora o 6nus de demonstrar sua impropriedade.
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§ 32 O descumprimento, pela operadora, de parecer favoravel ao
beneficidario gera presuncao de irregularidade da conduta e configura
infracdo administrativa grave, sem prejuizo da inversao do 6nus da prova
na via judicial.

PLnNn.2976/2026

Art. 102 — As manifestagdes técnicas emitidas pela JTRC deverao
observar os requisitos de fundamentacao, rastreabilidade, transparéncia e
individualizacdo previstos nesta Lei.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Paragrafo Unico. A motivacdao devera indicar os fundamentos
clinicos, cientificos, assistenciais e regulatérios que sustentam a conclusao
adotada.

Art. 103 — Os acordos celebrados no ambito da JTRC, desde que
firmados por partes capazes e observados os requisitos legais de validade,
constituirdao titulo executivo extrajudicial, nos termos da legislacao
processual civil.

§ 12 Os acordos poderao contemplar obrigacdes de fazer, nao fazer,
entregar coisa, pagar quantia ou quaisquer outras medidas compativeis
com a natureza da controvérsia.

§ 22 Os acordos celebrados deverao observar os principios da boa-
fé, da protecao da saude, da seguranca assistencial e da legalidade.

§ 32 E vedada a celebracdo de acordo que implique renuncia a
direitos indisponiveis ou afronta a legislacao sanitaria, consumerista ou
regulatodria aplicavel.

Art. 104 — Os acordos celebrados perante a JTRC poderdao ser
homologados judicialmente pelas partes interessadas, nos termos da
legislacao processual vigente.

Art. 105 — Fica instituido o Banco Nacional de Precedentes
Administrativos da Saude Suplementar, destinado a consolidacao,
sistematizacado e divulgacao das manifestacdes técnicas, recomendacoes e
entendimentos produzidos pela JTRC.

§ 12 O Banco Nacional de Precedentes tera carater informativo,
orientador e indutor de boas praticas regulatdrias e assistenciais.
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§ 22 Os entendimentos reiterados em favor do beneficidrio
possuirdo forca orientadora qualificada e vinculardao a operadora em casos
idénticos, presumindo-se devida a cobertura, e serao considerados:

| — pela JTRC na analise de casos semelhantes;
Il — pela ANS no exercicio de suas competéncias regulatorias;

Il — pelos agentes regulados na formulacdo de suas politicas
internas;

IV — pelos 6rgaos de defesa do consumidor;

V — pelos 6rgaos de controle e fiscalizacao.

Art. 106 — A divulgagao dos precedentes administrativos observara:
| — a protecao dos dados pessoais e dos dados pessoais sensiveis;

Il — o sigilo profissional;

Il — o sigilo empresarial legitimo, assim entendido o definido nesta
Lei, vedada sua oposicao em prejuizo da publicidade dos entendimentos
consolidados;

IV — a anonimizacao das informac¢Oes individualizadas das partes
envolvidas.

Paragrafo uUnico. A ANS estabelecera os critérios de classificacao,
organizacao, divulgacdao e consulta dos precedentes administrativos
previstos neste Capitulo, privilegiada a ampla publicidade.

Art. 107 — Os dados produzidos pela JTRC e pelo Banco Nacional de
Precedentes Administrativos poderao ser utilizados para:

| — identificacao de padrdes de judicializacao;
Il — monitoramento de riscos assistenciais;
Il — aperfeicoamento regulatorio;

IV — elaboracao de indicadores setoriais;
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V — producao de estudos e pesquisas;

VI — formulacao de politicas publicas relacionadas a saude
suplementar.
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§ 19 A utilizacao das informacdes observara a legislacao de protecao
de dados pessoais e os principios da finalidade, necessidade e seguranca
da informacao.

§ 22 Os dados poderao integrar os sistemas de inteligéncia
regulatdria, observatdrios e plataformas de monitoramento previstos
nesta Lei.

TITULO VIl - DO SISTEMA UNIFICADO DE AUTORIZAGAO E AUDITORIA DA
SAUDE SUPLEMENTAR — SUASS

CAPITULO | - DA INSTITUICAO, FINALIDADE E OBJETIVOS DO SISTEMA

Art. 108 — Fica instituido o Sistema Unificado de Autorizagdao e
Auditoria da Saude Suplementar — SUASS, plataforma nacional de
integracdo, monitoramento, rastreabilidade e inteligéncia regulatodria
destinada ao acompanhamento dos processos assistenciais desenvolvidos
no ambito da saude suplementar e a garantia de acesso do beneficiario
aos dados de suas proprias solicitacdes assistenciais.

§ 12 O SUASS constitui instrumento de governanca regulatodria,
supervisao baseada em risco, transparéncia assistencial, empoderamento
do beneficidrio e aperfeicoamento da atuacdo regulatdria da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar — ANS.

§ 22 O funcionamento do SUASS observara os principios da protecao
da saude, da seguranca assistencial, da interoperabilidade responsavel, da
protecdo de dados pessoais, da proporcionalidade regulatéria, da
eficiéncia administrativa, da seguranca da informacao e do acesso do
beneficiario aos proprios dados.

Art. 109 — O SUASS tem por finalidade promover a integragao e a
rastreabilidade dos processos de autorizacdao, auditoria, revisao
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assistencial e demais procedimentos relacionados a prestacao de
assisténcia suplementar a saude, bem como assegurar ao beneficiario o
acesso direto, gratuito e em tempo real ao histérico de suas proprias
solicitagOes, autoriza¢Oes, negativas, glosas e reembolsos.

§ 12 O sistema reduzira as assimetrias informacionais, qualificara as
decisdes assistenciais e fortalecera a confianca institucional entre
beneficidrios, operadoras, prestadores e érgaos reguladores.

§ 22 A redugao das assimetrias informacionais traduz-se em direito
subjetivo do beneficiario de acesso individual e gratuito ao registro
completo da tramitacao de seus processos assistenciais, na forma deste
Titulo.

Art. 110 — Constituem objetivos do SUASS:

| — assegurar ao beneficiario o acesso direto, gratuito e em tempo
real ao histérico de suas proprias solicitacdes, autorizacdes, negativas,
glosas, recursos e reembolsos;

Il — ampliar a transparéncia dos processos assistenciais sujeitos a
regulacao;

Il — promover a rastreabilidade das decisdes relacionadas a
autorizacao, auditoria, reembolso e cobertura assistencial;

IV — fortalecer os mecanismos de supervisao e fiscalizacao da ANS;

V — permitir o monitoramento de riscos assistenciais, operacionais e
regulatorios;

VI — subsidiar a formulacao de politicas publicas e aperfeicoamentos
regulatorios baseados em evidéncias;

VI — reduzir a judicializagdo por meio da ampliagcao da
transparéncia, da qualificacdo dos processos decisérios e da melhoria do
atendimento ao beneficiario, sem que tal objetivo possa ser invocado para
restringir o acesso a Justica;
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VIl — estimular a interoperabilidade entre os sistemas utilizados
pelos agentes da saude suplementar;

IX — produzir informag¢des consolidadas para fins de inteligéncia
regulatdria, gestao de riscos e protecao dos beneficidrios;

PLnNn.2976/2026
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X — apoiar o funcionamento dos sistemas de indicadores,
observatorios e mecanismos de governanca previstos nesta Lei;

XI — promover maior eficiéncia, previsibilidade e seguranca juridica
no funcionamento do setor.

Art. 111 — O SUASS ndo substitui os sistemas operacionais
utilizados pelas operadoras, prestadores de servicos de saude ou demais
agentes regulados, devendo funcionar como mecanismo de integracao,
compartilhamento padronizado de informacdes, supervisdao regulatéria e
acesso do beneficiario aos proprios dados.

§ 12 A integracdo ao SUASS observara critérios de
proporcionalidade regulatdoria e compatibilidade tecnoldgica definidos
pela ANS, vedada a invoca¢ao de viabilidade operacional dos agentes
regulados como fundamento para postergar a garantia de acesso do
beneficiario aos proprios dados.

§ 22 O SUASS sera implementado no prazo maximo de 24 (vinte e
quatro) meses, contado da publicacdo desta Lei, segundo cronograma
vinculante e publicamente divulgado, vedada implementacao progressiva
por prazo indeterminado.

§ 32 A funcionalidade de acesso direto, gratuito e em tempo real do
beneficiario ao histérico de suas proéprias solicitagdes, autorizacdes,
negativas, glosas e reembolsos sera disponibilizada no prazo maximo de
12 (doze) meses, contado da publicacdo desta Lei.

Art. 112 — A utilizacdo das informagcdes produzidas ou
compartilhadas por meio do SUASS devera observar:

| —aLein213.709, de 14 de agosto de 2018;

Il — as normas de protecao ao sigilo médico e profissional,
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[Il — as normas relativas a seguranca da informacao;

IV — os principios da finalidade, necessidade, adequacao e
minimizacao dos dados.

§ 1° E vedada a utilizacdo das informacdes constantes do SUASS
para finalidades incompativeis com os objetivos definidos nesta Lei.

§ 22 O sigilo empresarial ndao pode ser oposto ao acesso do
beneficidrio aos dados de suas proéprias solicitacdes, autorizagoes,
negativas, glosas e reembolsos, nem aos critérios e fundamentos das
negativas que lhe digam respeito.

Art. 113 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
regulamentard, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contado da
publicacdo desta Lei, os requisitos tecnoldgicos, operacionais,
procedimentais e de governanca necessarios ao funcionamento do SUASS,
observados os principios e objetivos estabelecidos neste Capitulo.

Paragrafo Unico. Decorrido o prazo sem a edicdo da
regulamentacao, o beneficidrio podera exigir das operadoras, diretamente
e de forma gratuita, o fornecimento eletrénico e em tempo real do
historico de suas solicitacdes, autorizacdes, negativas, glosas e
reembolsos, aplicando-se subsidiariamente os padrées minimos de
interoperabilidade e transparéncia previstos nesta Lei.

CAPITULO Il — DA GOVERNANGA DO SISTEMA

Art. 114 — O Sistema Unificado de Autorizacao e Auditoria da Saude
Suplementar — SUASS sera administrado pela Agéncia Nacional de Saude
Suplementar — ANS, a quem competira sua coordenagcdo, supervisao,
regulamentac¢do, monitoramento e aperfeicoamento continuo.

§ 12 A gestao do SUASS devera observar os principios da governanca
regulatdria, da protecao dos direitos dos beneficidrios, do acesso
individual aos proprios dados, do controle social, da eficiéncia
administrativa, da seguranca assistencial e da sustentabilidade
institucional.
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§ 22 A ANS podera celebrar acordos de cooperagao técnica com § N~
orgaos e entidades publicas ou privadas para o desenvolvimento, g 2
aprimoramento e integracao do sistema, observados os limites legais OO; -
aplicaveis. N
% o

Art. 115 — A governanca do SUASS observara, no minimo, os s

seguintes principios e diretrizes:
| —acesso do beneficiario aos proprios dados e controle social;
Il — seguranga da informagao;

Il — protecao de dados pessoais e dados pessoais sensiveis
relacionados a saude;

IV — interoperabilidade segura e padronizada;

V —rastreabilidade dos processos e registros;

VI — transparéncia regulatoria e prestacao de contas;

VIl — neutralidade tecnoldgica;

VIl —integridade, autenticidade e disponibilidade das informacdes;

IX — prevengao e gestdao de riscos tecnoldgicos, operacionais e
regulatorios;

X — supervisao baseada em risco;

XI — proporcionalidade regulatoria;

XlIl —inovacao responsavel;

XIIl — continuidade operacional dos servicos;

XIV — auditabilidade dos sistemas e registros;

XV — governanca digital orientada por evidéncias;

XVl — protecao da confianca legitima dos usuarios e agentes
regulados.
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Art. 116 — A ANS devera instituir estrutura permanente de
governanca do SUASS destinada a:

| — monitorar o funcionamento do sistema;

I — acompanhar indicadores de desempenho, qualidade e
seguranga;

[Il — avaliar riscos operacionais, tecnoldgicos e regulatorios;
IV — propor aperfeicoamentos normativos e tecnoldgicos;

V — supervisionar a conformidade dos agentes integrados ao
sistema;

VI — promover a evolugdo continua dos mecanismos de
interoperabilidade e rastreabilidade.

§ 12 A estrutura de governanca devera observar critérios de
transparéncia, eficiéncia, participacao institucional e gestdao baseada em
evidéncias.

§ 22 A composicao da estrutura de governanca deverd assegurar a
participacdo de representantes de entidades de defesa dos beneficiarios e
consumidores.

Art. 117 — Os sistemas, plataformas e infraestruturas tecnoldgicas
integrados ao SUASS deverao adotar mecanismos adequados de:

| — autenticacgao e controle de acesso;

Il — registro e auditoria de operacdes;

[l — preservacdo da integridade dos dados;

IV — prevencao de acessos nao autorizados;

V — detecgdo e resposta a incidentes de seguranca;

VI — continuidade operacional e recuperacgao de desastres;

VIl — monitoramento permanente de vulnerabilidades.
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Art. 118 — A ANS estabelecera requisitos minimos de conformidade
tecnoldgica, governanca de dados, interoperabilidade, seguranca
cibernética e auditoria digital para os agentes integrados ao SUASS,
observados:

PLnNn.2976/2026
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| — a proporcionalidade regulatoria;
Il — o porte e a complexidade das organizagdes;
IIl — os riscos envolvidos nas atividades desempenhadas;

IV — a necessidade de protecdo dos beneficiarios e da estabilidade
do sistema.

Art. 119 — A governanga do SUASS devera assegurar mecanismos
permanentes de avaliacdo, revisao e atualizacao tecnoldgica, de modo a
garantir sua adequacao as evolugdes cientificas, regulatérias e
tecnoldgicas relevantes.

Paragrafo unico. A ANS promovera avaliacdes da efetividade do
sistema em periodicidade n3dao superior a 24 (vinte e quatro) meses,
revisando seus requisitos operacionais, padrdes de interoperabilidade e
mecanismos de governan¢a quando necessario ao cumprimento dos
objetivos desta Lei.

CAPITULO Ill - DA ALIMENTAGAO, QUALIDADE E PADRONIZAGCAO
DAS INFORMACOES

Art. 120 — As operadoras de planos privados de assisténcia a saude
deverdao fornecer ao Sistema Unificado de Autorizacdao e Auditoria da
Saude Suplementar — SUASS as informacdes necessdrias ao cumprimento
das finalidades previstas nesta Lei, observados os critérios de
proporcionalidade regulatodria, protecao de dados pessoais e seguranca da
informacao.

§ 12 O dever de alimentacdo do SUASS constitui obrigacao
regulatdria permanente dos agentes sujeitos a esta Lei.

§ 22 As informacdes deverdao ser prestadas de forma tempestiva,
integra, completa, precisa, consistente e verificavel.
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Art. 121 — Constituem informagdes minimas sujeitas ao
compartilhamento com o SUASS, sem prejuizo de outras definidas pela
Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS:

| — solicitacdes assistenciais submetidas a andlise da operadora;

Il — autorizagdes concedidas;

Il — negativas assistenciais e respectivos critérios e fundamentos;
IV — glosas técnicas ou administrativas e respectivas justificativas;
V — pedidos de reconsideracao e recursos administrativos;

VI —solicitagOes e pagamentos de reembolso;

VIl — manifestacbes e pareceres emitidos pela Junta Técnica de
Resolucao de Conflitos da Saude Suplementar — JTRC;

VIl — informacdes relacionadas a tramitacdo dos processos
assistenciais;

IX — registros necessarios a rastreabilidade das decisdes
assistenciais;

X — demais informacdes consideradas relevantes para fins de
supervisao regulatdria, monitoramento de riscos e inteligéncia regulatodria.

§ 12 As negativas, glosas, autorizacdes, recursos e reembolsos
referentes a cada beneficiario ser-lhe-do acessiveis diretamente, de forma
gratuita e em tempo real, incluidos os critérios e fundamentos das
decisoes.

§ 22 A ANS definira os niveis de detalhamento, periodicidade e
critérios de envio das informacdes previstas neste artigo, vedada a
invocacgao de viabilidade operacional dos agentes regulados para reduzir o
conteudo minimo acessivel ao beneficiario.

Art. 122 — Os dados e informag¢des compartilhados com o SUASS
deverdo observar padrdes nacionais de interoperabilidade, qualidade de
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dados, integridade informacional e segurancga cibernética definidos pela
ANS.

§ 12 Os agentes regulados serdao responsaveis pela veracidade,
consisténcia e atualizacao das informacgdes fornecidas.

PLnNn.2976/2026
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§ 22 A prestacado de informacgdes falsas, incompletas, inconsistentes
ou substancialmente enganosas constitui infracdao administrativa, sem
prejuizo das demais responsabilidades previstas nesta Lei.

Art. 123 — As informacdes destinadas ao SUASS deverao ser
transmitidas em formato padronizado, estruturado, interoperavel e
auditavel, de acordo com especificacdes técnicas definidas pela ANS.

§ 12 A padronizagdo devera observar as normas nacionais e
internacionais de interoperabilidade aplicaveis ao setor da saude.

§ 22 A ANS podera estabelecer procedimentos diferenciados para
agentes regulados de menor porte, observados os principios da
proporcionalidade regulatdria e da eficiéncia administrativa, preservado o
conteudo minimo acessivel ao beneficiario.

Art. 124 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS podera
realizar auditorias, validacdes, cruzamentos de informagdes e
procedimentos de verificacdo destinados a assegurar a qualidade e a
confiabilidade dos dados inseridos no SUASS.

Paragrafo Unico. Os agentes regulados deverao manter
documentacdo e registros aptos a demonstrar a origem, consisténcia e
rastreabilidade das informacgdes fornecidas ao sistema.

Art. 125 — A utilizacao das informag¢des compartilhadas no ambito
do SUASS devera observar estritamente as finalidades regulatodrias,
assistenciais, estatisticas, de inteligéncia e de acesso do beneficiario
previstas nesta Lei, vedada sua utilizacdo para finalidades incompativeis
com a protecao dos beneficiarios e com a legislacao de protecao de dados
pessoais.
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CAPITULO IV — DOS INDICADORES, DA INTELIGENCIA REGULATORIA E DO
MONITORAMENTO SETORIAL

Art. 126 — O Sistema Unificado de Autorizacao e Auditoria da Saude
Suplementar — SUASS produzira indicadores nacionais destinados ao
monitoramento do desempenho assistencial, da qualidade regulatdria, da
seguranca do paciente, da sustentabilidade do sistema e da protecdao dos
beneficiarios.

§ 12 Os indicadores deverao observar critérios de consisténcia
metodoldgica, comparabilidade, transparéncia, verificabilidade e
atualizacdo periddica.

§ 22 A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS estabelecera a
metodologia de calculo e os parametros técnicos aplicaveis aos
indicadores previstos neste Capitulo, sendo obrigatdria sua divulgacao
publica e periddica.

Art. 127 — Constituem indicadores nacionais minimos produzidos
pelo SUASS, sem prejuizo de outros definidos pela regulamentacao:

| — indice Nacional de Negativas Assistenciais;

Il — Indice Nacional de Judicializa¢do da Satude Suplementar;

Il — indice Nacional de Tempo de Autorizacdo Assistencial;

IV — indice Nacional de Glosas Assistenciais;

V — indice Nacional de Reembolsos;

VI — indice Nacional de Qualidade Assistencial;

VIl — indice Nacional de Seguranca do Paciente;

VIIl — indice Nacional de Continuidade do Cuidado;

IX — indice Nacional de Resolutividade Administrativa de Conflitos;

X — Indice Nacional de Satisfacdo dos Beneficiarios.
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§ 12 Os indicadores serao segmentados por operadora identificada e
poderdao ser segmentados, ainda, por modalidade de operadora, regiao
geografica, porte institucional, tipo de cobertura ou outros critérios
definidos pela ANS.

PLnNn.2976/2026

§ 22 A divulgacdao dos indicadores por operadora identificada é
obrigatdria, observada apenas a protecao dos dados pessoais do
beneficidrio, vedada a oposicao de sigilo empresarial como fundamento
para obstar tal divulgacao.
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Art. 128 — Os indicadores produzidos pelo SUASS poderdao ser
utilizados para:

| — monitoramento permanente do setor de salde suplementar;
Il — identificacao de tendéncias assistenciais e regulatorias;

Il — avaliagao da efetividade das normas regulatoérias;

IV — elaboracao de analises de impacto regulatorio;

V — formulacao de politicas publicas;

VI — aperfeicoamento da atuacao fiscalizatoria da ANS;

VIl — fortalecimento da transparéncia e do controle social;

VIII — reducdo das assimetrias informacionais entre os agentes do
sistema.

Paragrafo uUnico. Os indicadores integrardao a transparéncia ativa
obrigatoria da ANS, com divulgacdao publica e periddica em formato
acessivel e aberto.

Art. 129 — A ANS divulgara periodicamente relatérios contendo
analises consolidadas dos indicadores produzidos pelo SUASS, com vistas a
promocao da transparéncia regulatoria e do aperfeicoamento continuo da
saude suplementar.
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Paragrafo unico. Os relatdrios integrarao o Observatorio Nacional
da Saude Suplementar e os demais mecanismos de inteligéncia regulatoria
previstos nesta Lei.

CAPITULO V — DA FISCALIZAGCAO, SUPERVISAO BASEADA EM RISCO E
INTELIGENCIA REGULATORIA

Art. 130 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
utilizard as informacdes, registros, indicadores e bases de dados do SUASS
para o exercicio de suas competéncias de fiscalizacdo, supervisao,
monitoramento e regulacdo do setor.

§ 12 A utilizacdo das informacdes devera observar os principios da
proporcionalidade regulatéria, da protecdo de dados pessoais, da
seguranca da informacao e da finalidade regulatoria.

§ 22 A ANS devera disponibilizar ao beneficiario, de forma direta,
gratuita e em tempo real, os dados constantes do SUASS que lhe digam
respeito.

Art. 131 — Os dados produzidos pelo SUASS poderao subsidiar:
| — acdes de fiscalizacdo preventiva;

Il — identificacdo de padrdes de risco assistencial, operacional,
econdmico ou regulatdrio;

Il = monitoramento da conformidade regulatéria dos agentes
supervisionados;

IV — realizacdo de auditorias direcionadas e supervisionadas por
risco;

V —instauracdao de procedimentos administrativos;
VI — elaboracdo de analises de impacto regulatério;

VIl — revisao e aperfeicoamento de normas regulatdrias;
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VIl — desenvolvimento de programas de supervisao responsiva.

Art. 132 — A ANS podera adotar modelos de supervisao baseada
em risco, utilizando os dados produzidos pelo SUASS para priorizacao de
acOes fiscalizatdrias, observados critérios objetivos, transparentes e
proporcionais.

§ 12 A classificacao de risco regulatdrio devera considerar, entre
outros fatores:

| — histérico de conformidade;

Il — volume de reclamacgdes;

Il — indicadores de negativas assistenciais;

IV — indices de judicializacao;

V —indicadores de qualidade assistencial;

VI —riscos relacionados a seguranca do paciente;

VIl — demais critérios objetivos definidos pela regulamentacao,
observado o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para sua edicao.

§ 22 A utilizacdo de modelos de supervisao baseada em risco nao
afasta a possibilidade de fiscalizacdao ordinaria ou extraordinaria pela ANS.

Art. 133 — O fornecimento de informag¢des falsas, incompletas,
inconsistentes, manipuladas ou substancialmente enganosas ao SUASS
constitui infracdo administrativa grave, sujeitando o infrator as sancdes
previstas nesta Lei, sem prejuizo das responsabilidades civis, penais e
regulatdrias cabiveis.

§ 12 A responsabilidade pela qualidade e veracidade das
informacdes prestadas recai sobre o agente regulado responsavel pelo
envio dos dados.

§ 22 A correcdo espontanea de inconsisténcias identificadas podera
ser considerada circunstancia atenuante, observado o prazo de 180 (cento
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e oitenta) dias para a edicdao da regulamentacdo, aplicando-se, na sua
auséncia, o regime geral de atenuantes previsto nesta Lei.

Art. 134 — A ANS podera estabelecer mecanismos permanentes de
auditoria, validacao e verificacao dos dados compartilhados com o SUASS,
com o objetivo de assegurar sua integridade, confiabilidade e adequacgao
as finalidades previstas nesta Lei.

Paragrafo unico. Os agentes regulados deverdao cooperar com os
procedimentos de validacdo e fiscalizacgdo promovidos pela ANS,
fornecendo as informagcdes e documentos necessarios a verificacdo dos
dados compartilhados.

CAPITULO VI — DA INTEGRAGAO COM A AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR

Art. 135 — O Sistema Unificado de Autorizagao e Auditoria da Saude
Suplementar — SUASS integrara a infraestrutura regulatéria da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar — ANS, constituindo instrumento
permanente de monitoramento, inteligéncia regulatoria, supervisao
baseada em risco, producdao de evidéncias e acesso do beneficiario aos
préprios dados.

§ 12 A integracao observard os principios da interoperabilidade, da
seguranc¢a da informacdo, da protecdao de dados pessoais, da eficiéncia
administrativa e da proporcionalidade regulatéria.

§ 22 A utilizagao das informagdes constantes do SUASS devera
ocorrer em conformidade com as competéncias legais da ANS e com as
finalidades previstas nesta Lei.

Art. 136 — Os sistemas, plataformas, bases de dados e mecanismos
de inteligéncia regulatdria mantidos pela ANS deverdao observar padrdes
de integragao e interoperabilidade compativeis com o SUASS, na forma da
regulamentacao.

Paragrafo Unico. A integracao entre sistemas devera priorizar a
eliminacdao de redundancias informacionais, a racionalizacdo dos fluxos
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regulatérios e a melhoria da qualidade dos dados utilizados para fins de
supervisao e fiscalizacao.

Art. 137 — A ANS utilizard os dados produzidos pelo SUASS para:
| — subsidiar processos de regulagao e supervisao do setor;

Il — monitorar riscos assistenciais, operacionais, economico-
financeiros e regulatorios;

Il — elaborar andlises de impacto regulatoério;

IV — aperfeigoar mecanismos de fiscalizagdo e supervisao baseada
em risco;

V —avaliar a efetividade das normas regulatdrias vigentes;

VI — identificar tendéncias assistenciais e padroes de
comportamento setorial;

VIl — subsidiar a formulacao de politicas publicas relacionadas a
saude suplementar;

VIl — promover a protecao dos beneficiarios e o fortalecimento da
seguranca assistencial.

Art. 138 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
publicara relatdrios periddicos consolidados extraidos do SUASS,
observados os principios da transparéncia regulatéria, da prestacao de
contas e da prote¢ao de dados pessoais.

§ 12 Os relatdrios deverao conter, no minimo:

| — indicadores nacionais da saude suplementar;
Il — analises setoriais consolidadas;

[Il — tendéncias assistenciais e regulatorias;

IV —indicadores de judicializagao;

V —indicadores de qualidade assistencial;
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VI —indicadores de seguranca do paciente;

VIl —indicadores de desempenho regulatorio;

PLnNn.2976/2026

VIII — informacdes sobre riscos emergentes identificados pela
supervisao regulatoria.
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§ 292 Os relatérios deverao ser disponibilizados em formato
acessivel, aberto e compativel com mecanismos de transparéncia ativa.

Art. 139 — A ANS devera produzir, periodicamente, estudos, painéis
estatisticos, boletins regulatdrios, relatérios tematicos e documentos
técnicos baseados nas informacdes extraidas do SUASS, com a finalidade
de:

| — promover o aperfeicoamento regulatorio;

Il — estimular boas praticas assistenciais e de governanca;

Il — reduzir assimetrias informacionais no setor;

IV — fomentar pesquisas e estudos sobre saude suplementar;
V — fortalecer a transparéncia e o controle social.

Paragrafo Unico. Os documentos produzidos nos termos deste
artigo integrarao o Observatério Nacional da Saude Suplementar e os
demais instrumentos de inteligéncia regulatdria previstos nesta Lei, com
divulgacao publica e periddica.

Art. 140 — A integracao do SUASS aos sistemas regulatérios da ANS
nao afasta a obrigacdao dos agentes regulados de prestar informacdes por
outros meios legalmente exigidos, até que a Agéncia estabeleca
mecanismos de unificacdo ou substituicdo dos fluxos informacionais
existentes.

Pardgrafo unico. A ANS deverd promover, no prazo de 180 (cento e
oitenta) dias, contado da implementacdo do SUASS, a simplificacao,
racionalizacdo e integracdao das obrigacdes regulatérias de envio de
informagdes, de modo a reduzir custos administrativos e aumentar a
eficiéncia regulatoria.
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CAPITULO | — DAS BOAS PRATICAS REGULATORIAS

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Art. 141 — A atuacao regulatéria da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar — ANS devera observar os principios da boa governanca
regulatéria, da protecdo dos beneficiarios, da seguranca juridica, da
sustentabilidade do setor e da promocao do interesse publico.

Paragrafo unico. Em caso de conflito entre a protecao dos
beneficiarios e a sustentabilidade economico-financeira do setor,
prevalecera o interesse do beneficiario, vedada a reducdo do patamar
minimo de protec¢ao assistencial.

Art. 142 — No exercicio de suas competéncias regulatdrias,
normativas, fiscalizatdrias e sancionatorias, a ANS observard, além dos
principios previstos na legislacdo aplicavel, os seguintes principios e
diretrizes:

| — protegdo dos direitos dos beneficiarios, com prevaléncia em caso
de conflito de principios;

Il — transparéncia regulatoria;

lIl — previsibilidade das decisdes regulatorias;
IV — participacdo social qualificada;

V —regulacao baseada em evidéncias;

VI — proporcionalidade regulatoria;

VIl — eficiéncia regulatoria;

VIIl — seguranca juridica;

IX — protecao da confianca legitima;

X — prestacado de contas e responsabilidade;
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XI — supervisao baseada em risco;

XIl —inovacgao responsavel;

PLnNn.2976/2026

XIII — analise de impacto regulatoério;

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

XIV — melhoria continua da qualidade regulatdria;

XV —interoperabilidade institucional;

XVI — promocgdo da concorréncia saudavel;

XVII — sustentabilidade econdmico-financeira do sistema;

XVl — coordenacao regulatéria com os demais érgaos e entidades
publicas competentes.

Art. 143 — A atividade regulatéria devera buscar equilibrio entre:

| — a protecao da saude e dos direitos dos beneficiarios;

Il — a sustentabilidade econdmico-financeira da saude suplementar;
[l — a estabilidade regulatoria;

IV —a livre iniciativa e a livre concorréncia;

V —ainovacdo tecnolégica e assistencial;

VI — a eficiéncia dos mercados regulados.

§ 12 A atuacgao regulatéria devera observar critérios de necessidade,
adequacao e proporcionalidade, vedada a imposicdo de obrigacoes
desnecessarias ou incompativeis com os objetivos regulatérios
pretendidos.

§ 22 O equilibrio previsto neste artigo ndao podera reduzir o patamar
minimo de protecdo assistencial assegurado aos beneficiarios.

Art. 144 — As decisdes regulatérias da ANS deverdao ser
fundamentadas em evidéncias técnicas, cientificas, econbOmicas e
regulatdrias adequadas a complexidade da matéria analisada.
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§ 12 Deverao ser utilizados indicadores, dados setoriais, analises
comparadas, estudos de impacto e demais instrumentos de apoio a
tomada de decisao regulatoria.

PLnNn.2976/2026

§ 22 A auséncia de certeza cientifica absoluta ndao impedird a adocao
de medidas regulatorias necessarias a protecao da saude, da seguranca
assistencial ou da estabilidade do sistema, desde que observados os
principios da proporcionalidade e da razoabilidade.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Art. 145 — A ANS promoverd mecanismos permanentes de
transparéncia ativa e participagao social, assegurando aos agentes
regulados, beneficiarios, prestadores de servicos de saude e demais
interessados oportunidades adequadas de contribuicdo para o
aperfeicoamento da regulacao.

Paragrafo Unico. Os processos participativos deverao observar
critérios de publicidade, acessibilidade, transparéncia e ampla divulgacao.

Art. 146 — A governanca regulatéria devera orientar-se pela
melhoria continua da qualidade normativa, pela reducao de assimetrias
informacionais e pela busca permanente da efetividade das politicas
regulatdrias adotadas.

Paragrafo uUnico. A ANS deverd instituir programas, indicadores e
mecanismos de monitoramento destinados a avaliacdo periddica da
qualidade regulatdria e dos resultados produzidos por suas agdes.

CAPITULO Il — DA ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

Art. 147 — A edicao, alteracdo ou revogacdo de normas regulatdrias
de impacto relevante no ambito da saude suplementar sera precedida de
Andlise de Impacto Regulatério — AIR, observado o disposto na legislacao
aplicavel as agéncias reguladoras federais e nas normas complementares
expedidas pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS.

§ 12 A AIR constitui instrumento de governanga regulatdria
destinado a subsidiar a tomada de decisdao mediante avaliacao sistematica
dos possiveis efeitos das alternativas regulatérias disponiveis.
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§ 292 A realizacdo da AIR devera observar os principios da
transparéncia, da proporcionalidade, da participacdo social, da regulacao
baseada em evidéncias e da eficiéncia regulatdria.

§ 32 As normas exclusivamente ampliativas de direitos dos
beneficiarios sujeitam-se a rito simplificado de AIR, vedada a invocagao de
impacto econdmico ao setor para retardar ou obstaculizar sua edicao.

Art. 148 — A Analise de Impacto Regulatdrio devera identificar e
avaliar:

| — o problema regulatdrio que se pretende enfrentar;
Il — os objetivos da intervencao regulatoria;
lIl — as alternativas regulatdrias e ndao regulatdrias disponiveis;

IV — os custos, beneficios e riscos associados a cada alternativa
considerada;

V — os impactos econdmicos, financeiros e atuariais sobre o setor;

VI — os impactos assistenciais sobre os beneficiarios e prestadores
de servicos de saude, cuja avaliacao é obrigatdria e ndo pode ser preterida
em favor dos impactos econdmicos sobre o setor;

VIl — os impactos sobre a qualidade da assisténcia e a seguranca do
paciente;

VIII — os impactos concorrenciais e os efeitos sobre a dinamica dos
mercados regulados;

IX — os impactos sobre a inovacao tecnoldgica e assistencial;
X — os impactos sobre a judicializacao da saude suplementar;

XI — os impactos regulatdrios sobre operadoras de diferentes portes
e modalidades;

XIl — os impactos sobre a protecao dos dados pessoais e a
governanca digital;
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Xlll — os efeitos esperados sobre a eficiéncia regulatéria e o
cumprimento dos objetivos institucionais da ANS.

Art. 149 — A AIR deverd ser fundamentada em evidéncias técnicas,
cientificas, econdmicas, atuariais, assistenciais e regulatérias adequadas a
complexidade da matéria analisada.

PLnNn.2976/2026
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§ 12 Deverao ser utilizados dados empiricos, estudos comparados,
indicadores setoriais, experiéncias internacionais e informacoes
produzidas pelos sistemas de inteligéncia regulatdria previstos nesta Lei.

§ 22 A inexisténcia de dados completos nao impede a realizagao da
AIR, devendo ser explicitadas as limitacdes metodoldgicas existentes e os
graus de incerteza envolvidos.

Art. 150 — Os estudos de AIR deverdao ser disponibilizados ao
publico em linguagem clara, acessivel e compativel com os principios da
transparéncia regulatoéria.

§ 12 A divulgacao devera ocorrer previamente a decisao regulatoria,
admitida a ndo divulgacao prévia somente nas hipdteses de sigilo
expressamente previstas em lei, mediante motivagao especifica.

§ 22 A ANS devera promover consultas publicas, tomadas de
subsidios, audiéncias publicas ou outros mecanismos participativos
destinados ao aperfeicoamento das andlises realizadas.

Art. 151 — A dispensa de realizagao de AIR somente sera admitida
nas hipoteses previstas na legislacao aplicavel as agéncias reguladoras e
devera ser expressamente motivada.

Paragrafo unico. A motivacdao da dispensa devera demonstrar a
compatibilidade da medida com os principios da necessidade,
proporcionalidade, eficiéncia regulatoéria e protecao do interesse publico.

Art. 152 — A ANS devera utilizar os dados produzidos pelo Sistema
Unificado de Autorizacdo e Auditoria da Saude Suplementar — SUASS, pelo
Observatério Nacional da Saude Suplementar e pelos demais
instrumentos de inteligéncia regulatdria previstos nesta Lei para subsidiar
a elaboracdo das Andlises de Impacto Regulatério.
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Art. 153 — As AIR realizadas pela ANS integrarao repositorio publico
de governanca regulatéria, destinado a promover transparéncia, memoria
institucional, controle social e aperfeicoamento continuo da qualidade
regulatdria.

PLnNn.2976/2026

Paragrafo unico. O repositério devera permitir consulta publica aos
estudos, metodologias, evidéncias utilizadas e decisdes regulatorias
correspondentes, observadas as restricoes legais relativas ao sigilo e a
protecdao de dados.
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CAPITULO Iil — DA PARTICIPAGAO SOCIAL E DAS CONSULTAS PUBLICAS

Art. 154 — A elaboracdo, alteracdo ou revisdo de normas
regulatdrias de carater geral e impacto relevante no ambito da saude
suplementar devera observar mecanismos de participagao social
destinados a assegurar transparéncia, legitimidade, qualidade regulatdria
e controle social.

Paragrafo unico. Os mecanismos de participacdao social deverao
promover a ampla manifestacdo dos beneficiarios, operadoras,
prestadores de servicos de saude, entidades de defesa do consumidor,
organizacdes da sociedade civil, especialistas e demais interessados.

Art. 155 — As propostas de atos normativos de carater geral serao
submetidas a consulta publica previamente a sua deliberacao final,
ressalvadas exclusivamente as hipdteses excepcionais taxativamente
previstas em lei.

§ 12 E vedada a dispensa de consulta publica por mera justificativa
administrativa da ANS, fora das hipoteses legais taxativas.

§ 22 A consulta publica devera ser acompanhada da documentacao
técnica necessaria a compreensao da matéria, incluindo, quando cabivel:

| — minuta do ato normativo proposto;

Il — exposi¢cao de motivos;
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[l — analise de impacto regulatorio;
IV — estudos técnicos de suporte;

V — demais informacdes relevantes para a participacao qualificada
dos interessados.

§ 32 Os documentos disponibilizados deverao observar os principios
da transparéncia ativa, da acessibilidade da informacao e da linguagem
clara.

Art. 156 — O prazo de consulta publica ndo serd inferior a 45
(quarenta e cinco) dias, salvo hipétese excepcional devidamente motivada
pela ANS.

§ 12 A reducdo do prazo somente serd admitida quando:
| — houver urgéncia regulatéria devidamente demonstrada;

Il — existir risco relevante a saude publica ou a seguranca
assistencial;

Il — a medida for necessaria para cumprimento de obrigacado legal
ou judicial.

§ 22 O prazo reduzido nunca sera inferior a 15 (quinze) dias.

§ 32 A motivacao da reducao do prazo devera ser expressa, publica
e disponibilizada juntamente com os documentos da consulta.

Art. 157 — Encerrada a consulta publica, a ANS divulgara relatério
consolidado contendo:

| — sintese das contribui¢cOes recebidas;
Il — identificacdo dos temas debatidos;
[l — andlise técnica das manifestacOes apresentadas;

IV — justificativa para o acolhimento ou rejeicao das contribuicdes
consideradas relevantes;
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V — eventuais alteragdes promovidas na proposta regulatoria.

§ 12 O relatéorio devera ser disponibilizado previamente a
deliberacao definitiva da matéria.

§ 22 A rejeicao de contribui¢cdes apresentadas por entidades de
beneficiarios ou de defesa do consumidor devera ser motivada de forma
reforcada e especifica.

Art. 158 — A ANS podera realizar, complementarmente a consulta
publica:

| — audiéncias publicas;

Il —tomadas de subsidios;

[l = reunides participativas;

IV — painéis técnicos;

V — consultas especializadas;

VI — outros mecanismos de participacao institucional e social.

Paragrafo unico. Os mecanismos previstos neste artigo poderao ser
utilizados de forma isolada ou combinada, conforme a complexidade e
relevancia da matéria regulatoria.

Art. 159 — Os processos participativos deverdao observar os
principios:

| — da publicidade;

Il — da transparéncia;

IIl — da ampla participacao;

IV — da acessibilidade;

V —da igualdade de oportunidades de manifestacao;

VI — da motivagao das decisdes;
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VIl — da boa-fé e da cooperacgao institucional;
VIl — da prevencao da captura regulatoria.

Art. 160 — As informacgdes produzidas nos processos de consulta
publica poderdao integrar os sistemas de inteligéncia regulatoria,
governancga regulatéria e memoria institucional da ANS, observadas as
normas de protecao de dados pessoais e de transparéncia publica.

Paragrafo unico. A ANS manterd repositério publico e permanente
das consultas publicas realizadas, contendo documentos, contribui¢des
recebidas, relatérios  consolidados e  decisdes regulatdrias
correspondentes.

CAPITULO IV — DA PARTICIPAGAO SOCIAL E DA GOVERNANGA
COLABORATIVA

Art. 161 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
promovera mecanismos permanentes de participacdao social, dialogo
institucional e governanca colaborativa destinados ao aperfeicoamento
continuo da regulacao, da fiscalizacao e das politicas publicas relacionadas
a saude suplementar.

Paragrafo unico. Os mecanismos previstos neste Capitulo deverao
estimular a cooperagao entre os diversos agentes do sistema, respeitada a
autonomia institucional de cada participante.

Art. 162 — A participagdo social no ambito da saude suplementar
tem por objetivos:

| — fortalecer a legitimidade das decisOes regulatdrias;
Il —ampliar a transparéncia e a prestacao de contas;
Il — reduzir assimetrias informacionais;

IV — promover a protecao dos beneficiarios;

V — estimular a melhoria continua da qualidade assistencial;
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VI — subsidiar a formulacao de politicas publicas baseadas em
evidéncias;

VIl — contribuir para a prevencao da judicializacdo, sem que tal
objetivo possa ser invocado para restringir o acesso a Justica;

VIl — fortalecer a confianca institucional entre os agentes do
sistema.

Art. 163 — Os processos regulatorios, consultivos e participativos
promovidos pela ANS deverao assegurar representacao equilibrada e
plural dos diversos segmentos envolvidos na saude suplementar.

§ 12 Deverao ser asseguradas oportunidades adequadas de
participacao, entre outros, aos seguintes segmentos:

| — beneficiarios e consumidores;

Il — entidades representativas de pacientes;

Il — prestadores de servicos de saude;

IV — operadoras de planos privados de assisténcia a saude;
V — profissionais de saude e suas entidades representativas;
VI — especialistas e instituicdes académicas;

VIl — entidades da sociedade civil com atuacao relacionada a saude,
defesa do consumidor, protecao de dados ou governanca publica;

VIII — 6rgdos publicos com competéncias relacionadas a saude
suplementar.

§ 22 A rejeicao de contribuicdes apresentadas por entidades
representativas de beneficidrios, pacientes ou consumidores devera ser
objeto de motivacao reforcada e especifica pela ANS.

Art. 164 — A ANS podera instituir féruns permanentes, camaras
consultivas, grupos de trabalho, painéis tematicos, observatoérios e demais
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mecanismos de participacao institucional destinados ao acompanhamento
e aperfeicoamento da saude suplementar.

Paragrafo unico. Os mecanismos previstos no caput deverao
observar critérios de transparéncia, pluralidade, equilibrio institucional e
prevencado de conflitos de interesse.

PLnNn.2976/2026
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Art. 165 — A participagao social devera observar os principios:
| — da pluralidade;

Il — da representatividade;

[l — da transparéncia;

IV — da publicidade;

V — da boa-fé;

VI —da cooperagao institucional;

VIl — da equidade participativa;

VIl — da prevencao da captura regulatoria;

IX — da protecao do interesse publico;

X —da fundamentacao das decisdes regulatorias.

Art. 166 — A ANS divulgara periodicamente informagdes sobre os
mecanismos de participacado social utilizados, os segmentos participantes,
as contribuicdes recebidas e os resultados produzidos, observadas as
normas relativas a protecao de dados pessoais e ao sigilo legalmente
protegido.

Art. 167 — As contribui¢Oes recebidas por meio dos mecanismos de
participacdo social deverao subsidiar a elaboracao de normas, politicas
regulatdrias, andlises de impacto regulatério, programas de fiscalizacao,
estudos setoriais e demais instrumentos de governanga previstos nesta
Lei.
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Paragrafo Unico. A consideracao das contribuicdes recebidas devera

observar critérios técnicos, regulatérios, assistenciais e de interesse
publico, exigida motivacdao expressa para a rejeicao de contribuicdes
relevantes.

CAPITULO V — DA PRESTACAO DE CONTAS E DA AVALIACAO DE
DESEMPENHO REGULATORIO

Art. 168 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
elaborara e divulgara, anualmente, Relatorio de Desempenho Regulatorio
da Saude Suplementar, destinado a promover transparéncia, prestacao de
contas, avaliacao institucional e aperfeicoamento continuo da atividade
regulatdria.

§ 12 O relatdrio devera ser disponibilizado em formato acessivel,
eletronico e de ampla divulgagao publica.

§ 22 A divulgacdo do relatéorio observara os principios da
transparéncia ativa, da publicidade, da prestacdo de contas e da protecao
das informacdes legalmente sigilosas.

Art. 169 — O Relatorio de Desempenho Regulatério devera conter,
no minimo:

| — avaliagdo das atividades regulatorias desenvolvidas no exercicio
de referéncia;

Il — indicadores de desempenho regulatodrio;

Il — metas institucionais estabelecidas e respectivos niveis de
cumprimento;

IV — avaliagcdao dos resultados produzidos pelas a¢des regulatorias e
fiscalizatorias;

V —indicadores de qualidade regulatoria;

VI —avaliagcdao dos impactos das principais normas editadas;
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VIl — resultados das analises de impacto regulatorio realizadas;
VIl —indicadores de judicializacao da saude suplementar;

IX — indicadores de qualidade assistencial e seguranca do paciente
relacionados a atuagao regulatoria;

X — resultados dos mecanismos de participacdao social e consultas
publicas;

XI — avaliacao dos programas de fiscalizacdao e supervisao baseada
em risco;

XIl — informagdes consolidadas extraidas do Sistema Unificado de
Autorizacao e Auditoria da Saude Suplementar — SUASS;

XIIl — identificacdo dos principais riscos regulatdrios observados no
setor;

XIV — recomendacdes para aperfeicoamento regulatério e
institucional.

Art. 170 — O relatério devera contemplar andlise critica dos

resultados alcancados, incluindo a identificacdo de desafios, limitagdes,
oportunidades de melhoria e medidas corretivas eventualmente
necessarias.

Paragrafo Unico. A avaliacdao prevista no caput devera considerar
indicadores histéricos e comparativos que permitam aferir a evolugao da
qualidade regulatdria ao longo do tempo.

Art. 171 — A ANS promovera a divulgagdao publica dos resultados
constantes do Relatério de Desempenho Regulatério, podendo realizar
audiéncias publicas, apresentacdes institucionais, semindrios ou outros
mecanismos destinados a ampliar a transparéncia e o controle social.

Art. 172 — Os dados, estudos, indicadores e informacgdes
constantes do Relatério de Desempenho Regulatdrio poderao subsidiar:

| —a formulacao de politicas publicas;
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Il — a revisdao de normas regulatoérias;
[Il — a elaboracdo de analises de impacto regulatério;
IV — a definicao de prioridades fiscalizatorias;

V — o aperfeicoamento dos mecanismos de governancga previstos
nesta Lei;

VI — a atuacado dos drgaos de controle e fiscalizacao.

Art. 173 — A ANS manterd repositério publico permanente dos
Relatdrios de Desempenho Regulatério, permitindo o acompanhamento
historico da evolucao da regulacao da saude suplementar.

Paragrafo Unico. O repositério devera observar padrdoes de
transparéncia, acessibilidade, interoperabilidade e preservacao da
memboria institucional.

Art. 174 — O Relatério de Desempenho Regulatério integrara os
instrumentos de governanca, transparéncia e responsabilidade previstos
nesta Lei e servira como referéncia para avaliacao periddica da efetividade
da atuacao regulatoria da ANS.

Pardgrafo uUnico. A ANS deverd editar, no prazo de 180 (cento e
oitenta) dias, regulamentacdo com indicadores complementares,
metodologias de avaliacao e padrdes de divulgacdo compativeis com as
melhores praticas nacionais e internacionais de governanca regulatoria,
aplicando-se, na sua auséncia, os indicadores minimos previstos nesta Lei.

TITULO IX — DA PREVENGAO A CAPTURA INSTITUCIONAL

CAPITULO | - DOS IMPEDIMENTOS, DA INDEPENDENCIA DECISORIA E DA
INTEGRIDADE REGULATORIA

Art. 175 — Os agentes publicos que exergam fungdes regulatorias,
fiscalizatdrias, normativas, sancionatérias ou decisdrias relacionadas a
saude suplementar deverdao atuar com independéncia técnica,
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imparcialidade, integridade, transparéncia e observancia permanente do
interesse publico.

§ 12 A atuacdo regulatdria deverd ser orientada pela protecao dos
beneficiarios, pela seguranca assistencial, pela estabilidade regulatéria e
pela sustentabilidade do sistema de saude suplementar.
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Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

§ 22 E vedada a utilizacdo da funcdo regulatdria para atendimento
de interesses privados incompativeis com as finalidades institucionais da
administracao publica.

Art. 176 — Os processos decisorios relacionados a regulagao da
saude suplementar deverdao observar mecanismos destinados a prevencao
da captura institucional, da influéncia indevida e dos conflitos de
interesse.

Paragrafo unico. A adogcao dos mecanismos previstos neste artigo
devera observar os principios da proporcionalidade, da transparéncia, da
impessoalidade e da eficiéncia administrativa.

Art. 177 — E vedada a participacdo, manifestacdo, deliberacdo ou
atuacdao em processo decisorio de agente publico que se encontre em
situacdo de conflito de interesse, nos termos da legislacao aplicavel e
desta Lei.

§ 12 Considera-se conflito de interesse a situacao gerada pelo
confronto entre interesses publicos e interesses privados capazes de
comprometer, influenciar ou aparentar influenciar o desempenho
imparcial da funcdo publica.

§ 22 A caracterizacdo do conflito de interesse independe da
demonstracao de efetivo prejuizo ao interesse publico, bastando a
existéncia de risco relevante de comprometimento da independéncia
decisoria.

Art. 178 — O agente publico deverd declarar imediatamente
eventual situacdao de conflito de interesse, impedimento ou circunstancia
gue possa comprometer sua imparcialidade.
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§ 12 A declaracdao sera formalmente registrada nos autos do
procedimento correspondente.

§ 22 Reconhecido o conflito de interesse, o agente devera abster-se
de participar de quaisquer atos relacionados a matéria.

Art. 179 — Constituem hipoteses exemplificativas de impedimento:

| — participacao societaria relevante em entidade diretamente
interessada na matéria;

Il — vinculo empregaticio, contratual ou de prestacdo de servicos
mantido com interessado nos uUltimos 24 (vinte e quatro) meses;

Il — atuacao profissional anterior diretamente relacionada ao objeto
da decisao;

IV — interesse econdmico direto ou indireto na matéria submetida a
apreciac¢ao;

V — outras situacOes capazes de comprometer a independéncia e a
imparcialidade da atuacao regulatoéria.

Paragrafo unico. A regulamentacdo podera estabelecer hipdteses
adicionais de impedimento, suspeicao e conflito de interesse, vedada a
reducao das hipdteses previstas nesta Lei.

Art. 180 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
mantera mecanismos permanentes de integridade regulatéria destinados
a:

| — identificar riscos de captura institucional;

Il — prevenir conflitos de interesse;

IIl — fortalecer a independéncia decisoria;

IV —ampliar a transparéncia dos processos regulatorios;

V — promover a confianca institucional no sistema regulatério.
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Art. 181 — As informagdes relativas a impedimentos, suspeicdes e
conflitos de interesse deverao integrar os mecanismos de governanca e
integridade institucional da ANS, observadas as normas de protecao de
dados pessoais e as hipoteses legais de sigilo.
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Paragrafo unico. A ANS devera publicar, periodicamente, relatorios
sobre integridade regulatdria e gestdao de riscos institucionais, observados
os principios da transparéncia e da prestacdo de contas.

CAPITULO Il — DA QUARENTENA REGULATORIA E DAS RESTRICOES POS-
EXERCICIO DE FUNGAO

Art. 182 — Os ocupantes de cargos de direcao, assessoramento
estratégico, supervisao regulatdria, fiscalizacdo, normatizacao ou tomada
de decisdo relevante no ambito da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar — ANS sujeitam-se as regras de quarentena e prevencao de
conflitos de interesse previstas neste Capitulo.

Paragrafo Unico. As disposicOes deste Capitulo estabelecem regime
autonomo de quarentena, sem prejuizo da legislacao federal aplicavel aos
conflitos de interesse e a integridade da administracao publica,
prevalecendo a regra mais protetiva.

Art. 183 — Durante o periodo de quarentena, o agente publico ndao
podera:

| — prestar servicos profissionais relacionados a matérias sobre as
guais tenha atuado diretamente no exercicio de suas funcoes;

Il — representar interesses perante a ANS;

Il = utilizar informacgdes privilegiadas obtidas em razdao do cargo
anteriormente ocupado;

IV — exercer atividades que configurem conflito de interesse nos
termos da legislacdo aplicavel;
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V — ocupar cargo, emprego, funcdao ou prestar servigos, ainda que
indiretamente, em operadoras ou demais entidades reguladas ou
supervisionadas pela ANS.

Art. 184 — Os Diretores da Agéncia Nacional de Saude Suplementar
sujeitam-se a periodo de quarentena de 12 (doze) meses, contado do
término do exercicio do cargo, durante o qual fica vedada sua migracao
para operadoras ou demais entidades reguladas ou supervisionadas pela
ANS.

PLnNn.2976/2026

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

§ 12 Durante o periodo de quarentena, aplicam-se as restricoes
previstas neste Capitulo e na legislacdo especifica, prevalecendo a regra
mais protetiva.

§ 22 O prazo de quarentena previsto neste artigo ndo podera ser
reduzido por regulamentacao.

Art. 185 — Os ocupantes de cargos estratégicos definidos em
regulamentacdao da ANS sujeitam-se a restricdes pods-exercicio
proporcionais ao grau de acesso a informacgdes sensiveis, a relevancia
regulatéria das funcdes desempenhadas e aos riscos de conflito de
interesse identificados.

§ 12 As restricOes pos-exercicio sao obrigatdrias para os cargos com
acesso a informacdes sensiveis, observado prazo minimo de 6 (seis)
meses.

§ 22 A regulamentacdo devera observar os principios da
proporcionalidade, razoabilidade e seguranca juridica, sem que tais
principios possam ser invocados para afastar as restricbes obrigatorias
previstas neste artigo.

Art. 186 — Os dirigentes, administradores e ocupantes de cargos de
alta direcido em operadoras, entidades reguladas ou organizacdes
diretamente sujeitas a supervisao da ANS que venham a assumir cargos de
direcdo na Agéncia sujeitam-se a quarentena de entrada de 12 (doze)
meses, contada do desligamento da entidade regulada, e deverao
apresentar declaracdo de interesses, observados os mecanismos de
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prevencdo de conflitos de interesse previstos nesta Lei e na legislacao
aplicavel.

§ 19 Durante a quarentena de entrada, fica vedada a atuacao do
dirigente em processos decisdrios relacionados a entidade regulada de
origem ou a matérias em que tenha atuado nos 24 (vinte e quatro) meses
anteriores ao desligamento.

§ 22 A ANS devera estabelecer, no prazo de 180 (cento e oitenta)
dias, procedimentos especificos de avaliacdo de potenciais conflitos de
interesse relacionados a nomeacao de dirigentes oriundos de entidades
reguladas, aplicando-se, na sua auséncia, o impedimento automatico de
atuacao previsto no § 19.

§ 39 Para preservacdao da independéncia regulatdria, deverao ser
adotadas medidas de mitigacdao de conflitos de interesse, observados os
principios da proporcionalidade e da motivacao administrativa.

Art. 187 — A ANS manterd programa permanente de
monitoramento de riscos relacionados a porta giratdria regulatoria,
destinado a:

| — prevenir situacdes de captura institucional;

Il — fortalecer a independéncia regulatoria;

[l — ampliar a transparéncia dos processos decisorios;

IV — preservar a confianca publica na atuacdao da Agéncia;

V — identificar situacdes potencialmente incompativeis com os
principios desta Lei.

Paragrafo unico. Os resultados das acdes de monitoramento
deverdo integrar os relatdrios de integridade regulatdria e governanca
institucional previstos nesta Lei, com publicacao periddica.

CAPITULO IIl —- DA TRANSPARENCIA DAS INTERAGOES INSTITUCIONAIS
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Art. 188 — As interagdes institucionais relevantes mantidas por
dirigentes, autoridades, ocupantes de cargos estratégicos e demais
agentes publicos envolvidos em atividades regulatdrias, fiscalizatérias,
normativas ou decisorias relacionadas a saude suplementar deverao
observar os principios da transparéncia, da publicidade, da integridade
institucional e da prestacao de contas.

Art. 189 — As reunides, audiéncias, encontros, apresentacdes
institucionais e demais interacdes capazes de influenciar ou subsidiar
processos regulatorios relevantes deverao ser registradas em agenda
publica institucional.

§ 12 O registro devera ser realizado no prazo maximo de 5 (cinco)
dias uteis e disponibilizado em meio eletronico de facil acesso ao publico.

§ 22 A divulgacdao observara as restricdes legais relacionadas a
protecdo de dados pessoais, a seguranga institucional e as hipdteses
legalmente protegidas de sigilo.

Art. 190 — O registro das interagdes institucionais devera conter:
| — data, horario e local da reunido ou interacgao;

Il — identificacao dos participantes;

Il — entidades, organizacdes ou instituicdes representadas;

IV — assunto ou pauta tratada;

V — documentos, apresentac¢des, estudos ou materiais formalmente
entregues;

VI — indicacao do processo regulatdrio eventualmente relacionado a
matéria discutida;

VIl — demais informac¢des definidas pela regulamentacao.

§ 12 Os documentos apresentados deverao ser disponibilizados
conjuntamente ao registro da interacao institucional, ressalvadas as
hipoteses legais de sigilo.
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§ 22 A auséncia de divulgacdao de documentos protegidos por sigilo
legal devera ser devidamente justificada.

Art. 191 — A ANS manterad sistema publico de consulta destinado ao
acompanhamento das agendas institucionais e das intera¢des regulatorias
relevantes, a ser implementado no prazo maximo de 12 (doze) meses,
contado da publicacao desta Lei.
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Paragrafo unico. O sistema deverd permitir consulta histdrica,
pesquisa tematica e acesso simplificado as informacgdes disponibilizadas.

Art. 192 — A transparéncia das interagdes institucionais constitui
instrumento de prevencao da captura regulatdria, fortalecimento da
confianca publica e promocao da integridade dos processos decisorios.

CAPITULO IV — DA DECLARAGAO DE INTERESSES E DA TRANSPARENCIA
PATRIMONIAL FUNCIONAL

Art. 193 — Os agentes publicos que exercam funcgdes regulatorias,
fiscalizatérias, normativas, sancionatérias ou decisdrias relacionadas a
saude suplementar deverdao apresentar declaragdao periddica de
interesses, na forma desta Lei e da regulamentacao aplicavel.

§ 12 A declaragao de interesses constitui instrumento de prevencao
de conflitos de interesse, promogado da transparéncia e fortalecimento da
integridade regulatoria.

§ 22 A obrigacao prevista neste artigo aplica-se sem prejuizo das
demais declaracdes exigidas pela legislacdo federal.

Art. 194 — A declaracdao de interesses devera contemplar, no
minimo:

| — participagOes societarias relevantes;

Il — vinculos profissionais ou contratuais mantidos nos periodos
definidos em regulamentacao;

IIl — atividades profissionais paralelas autorizadas;
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IV — participacdo em conselhos, comissOes, associacdes ou
entidades relacionadas ao setor regulado;

V —relagdes capazes de gerar conflito de interesse real, potencial ou
aparente;

PLnNn.2976/2026
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VI — outras informacgdes relevantes para avaliagao da independéncia
decisoria.

Paragrafo unico. A regulamentacao poderd estabelecer critérios
diferenciados de detalhamento conforme a natureza das funcgdes
exercidas, vedada a redu¢ao do conteudo minimo previsto neste artigo.

Art. 195 — As declarag¢es de interesses deverdao ser atualizadas
periodicamente e sempre que ocorrer alteracdao relevante da situacao
declarada.

Paragrafo Unico. O agente publico possui dever permanente de
atualizacdo das informagdes relacionadas a potenciais conflitos de
interesse.

Art. 196 — A ANS manterd mecanismos destinados a analise,
monitoramento e tratamento dos riscos decorrentes de conflitos de
interesse identificados nas declaracdes apresentadas.

§ 12 Deverdao ser adotadas medidas de mitigacao, afastamento,
impedimento ou outras providéncias compativeis com a natureza do risco
identificado.

§ 22 As medidas adotadas deverdao observar os principios da
proporcionalidade e da razoabilidade, sem que a protecao da
independéncia funcional do agente possa ser invocada para afastar as
medidas necessarias a preservacao do interesse publico.

Art. 197 — A omissao dolosa de informagao relevante, a prestagao
de informacdo falsa ou a ocultacdo de situacao potencialmente
caracterizadora de conflito de interesse constitui infragdo administrativa
grave, sem prejuizo das responsabilidades civis, penais e por improbidade
administrativa cabiveis.
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Paragrafo unico. A boa-fé e a correcao espontanea da informacao
poderdao ser consideradas circunstancias atenuantes na aplicacdao das
sancdes cabiveis, ndao constituindo atenuante a mera inexisténcia de
prejuizo ao interesse publico.

TITULO X — DOS CONFLITOS DE INTERESSE
CAPITULO | — DAS HIPOTESES DE CONFLITO DE INTERESSE

Art. 198 — Os agentes sujeitos a esta Lei deverdo identificar,
prevenir, declarar, gerenciar e mitigar situacdes de conflito de interesse
capazes de comprometer a integridade assistencial, a imparcialidade
decisdria, a transparéncia regulatdria ou a protecdo dos beneficiarios.

§ 12 O dever previsto no caput aplica-se as operadoras,
administradoras de beneficios, prestadores de servicos de saude,
empresas de auditoria assistencial, entidades certificadoras, fornecedores
de tecnologia, empresas de analise de dados, desenvolvedores de
sistemas de inteligéncia artificial e demais participantes da cadeia da
saude suplementar.

§ 22 O gerenciamento de conflitos de interesse constitui elemento
obrigatdrio dos programas de governanca, integridade e conformidade
previstos nesta Lei.

§ 32 A declaragao de conflito de interesse devera ser registrada em
instancia formal e independente de governanca da entidade, no prazo
maximo de 5 (cinco) dias Uteis contado do conhecimento da situagao pelo
agente.

Art. 199 — Para os fins desta Lei, considera-se conflito de interesse
toda situacdo em que interesse econOmico, financeiro, comercial,
institucional, profissional, societario ou pessoal seja capaz de influenciar,
comprometer ou aparentar comprometer a imparcialidade de decisao
regulatodria, assistencial, contratual ou econémica.

§ 12 O conflito de interesse podera ser:
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| — real, quando o interesse conflitante estiver efetivamente
presente e produzir risco concreto de comprometimento da decisao;

Il — potencial, quando a situacdo existente for capaz de gerar
conflito futuro;
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lIl — aparente, quando as circunstancias sejam aptas a comprometer
a confianca publica na imparcialidade da decisdo, ainda que nao exista
influéncia efetiva comprovada.

§ 22 A caracterizacdo do conflito de interesse independe da
demonstracao de prejuizo efetivo, bastando a existéncia de risco
relevante de comprometimento da independéncia deciséria ou da
confianca institucional.

Art. 200 — Constituem hipdteses exemplificativas de conflito de
interesse:

| — vinculacdo de remuneragcdao variavel, bénus, premiacdes ou
incentivos financeiros a indices de negativas assistenciais, glosas,
restricdes de cobertura ou reducao artificial de despesas assistenciais;

Il — participacdao societaria relevante, direta ou indireta, nao
declarada em entidade potencialmente beneficiada pela decisao;

Il — manutencdo de vinculo econdémico, contratual ou comercial
oculto ou inadequadamente divulgado;

IV — recebimento de vantagem indevida, beneficio econémico ou
favorecimento incompativel com os principios desta Lei;

V. — direcionamento indevido de decisdes, contratacdes,
credenciamentos, descredenciamentos ou processos assistenciais em
beneficio de fornecedor, prestador ou entidade especifica;

VI — utilizacdo de protocolos clinicos, sistemas automatizados ou
mecanismos de auditoria concebidos para favorecer interesses
econOmicos especificos em detrimento da adequada assisténcia ao
beneficiario;
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VIl — participagdao simultanea em fungdes ou atividades
incompativeis com a necessaria independéncia técnica da decisao;

VIII — utilizacdo de informacgdes privilegiadas para obtencdo de
vantagem econdmica ou competitiva;

IX — interferéncia indevida de interesses financeiros sobre decisoes
clinicas, assistenciais ou regulatdrias;

X — quaisquer outras situa¢des capazes de comprometer a
imparcialidade, a independéncia técnica ou a integridade dos processos
decisorios.

Art. 201 — A identificagdo de situagao potencialmente
caracterizadora de conflito de interesse impde ao agente envolvido o
dever de:

| — comunicar imediatamente a ocorréncia a instancia competente;
Il — adotar medidas razoaveis de mitigacao do risco identificado;

Il — abster-se de participar de qualquer ato decisorio relacionado a
matéria;

IV — observar os procedimentos internos de integridade e
governanca aplicaveis.

§ 12 A abstencgao prevista no inciso Il é obrigatdria e automatica
diante de conflito de interesse real ou potencial, cabendo a quem detenha
competéncia decisoria sobre a matéria, e n3ao ao préprio agente
conflituado, justificar de forma fundamentada eventual hipdtese
excepcional de nao abstencao.

§ 22 O descumprimento dos deveres previstos neste artigo enseja
responsabilizacao administrativa, civil e, quando cabivel, penal.

Art. 202 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS devera
estabelecer, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contado da publicacao
desta Lei, diretrizes, critérios objetivos, metodologias de avaliacdao e
procedimentos especificos destinados a identificacdo, prevencao,
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monitoramento e mitigacdao de conflitos de interesse no ambito da saude
suplementar.

Paragrafo Unico. A regulamentacao devera observar os principios da
proporcionalidade regulatdria, da transparéncia, da seguranca juridica e
da protecdo dos beneficiarios.

CAPITULO Il — DA DECLARAGAO OBRIGATORIA DE CONFLITOS DE
INTERESSE

Art. 203 — Os agentes sujeitos as disposicdes desta Lei deverao
identificar, declarar e atualizar tempestivamente quaisquer situacdes de
conflito de interesse real, potencial ou aparente relacionadas ao exercicio
de suas atividades.

§ 12 O dever de declaracao aplica-se independentemente da
existéncia de prejuizo efetivo ou de influéncia comprovada sobre a
decisdo correspondente.

§ 22 A declaracdo deverd ser realizada tao logo o agente tenha
conhecimento da situa¢dao potencialmente caracterizadora de conflito de
interesse.

Art. 204 — A declaracao de conflito de interesse devera conter:
| — a descricdo da situacao identificada;
Il —a natureza do conflito de interesse;

Il — os vinculos econdmicos, profissionais, societarios, contratuais
ou institucionais relacionados a situacao declarada;

IV — os riscos potenciais para a independéncia e imparcialidade da
decisdo;

V — as medidas de mitigacdao eventualmente propostas.

§ 12 Os itens previstos nos incisos | a IV s3ao de declaragao
obrigatéria, admitida ressalva apenas quanto a informacgao
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comprovadamente indisponivel ao declarante, com indicagao expressa do
motivo da indisponibilidade.

§ 22 A regulamentacdo deverda estabelecer requisitos
complementares para a formalizacdao das declaragdes previstas neste
artigo.

Art. 205 — As declaragdes de conflito de interesse deverdao ser
atualizadas periodicamente e sempre que ocorrer alteracao relevante das
circunstancias anteriormente informadas.

§ 12 O dever de atualizagdo possui natureza permanente.

§ 22 A auséncia de atualizacdo nao afasta a responsabilidade do
declarante pelas informagdes omitidas.

Art. 206 — Os agentes abrangidos por esta Lei deverao manter
registros suficientes para demonstrar o cumprimento das obrigacdes
relacionadas a identificacdo, declaracdo e gestdao dos conflitos de
interesse.

§ 12 Os registros previstos neste artigo deverao ser preservados
pelo prazo minimo de 10 (dez) anos.

§ 29 Os registros permanecerao sujeitos a fiscalizacdo da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar — ANS, observadas as normas relativas a
protecao de dados pessoais e ao sigilo legalmente protegido.

CAPITULO lil - DA GESTAO, MITIGAGAO E TRATAMENTO DOS CONFLITOS
DE INTERESSE

Art. 207 — Identificada situagao de conflito de interesse capaz de
comprometer a imparcialidade, a independéncia técnica ou a integridade
do processo decisdrio, a entidade e o agente envolvidos deverao adotar,
de imediato, medidas adequadas de mitigacdo ou eliminacdo do risco
identificado.

Praca dos Trés Poderes - Camara dos Deputados
Gabinete: 609 - Anexo IV - CEP: 70160-900 - Brasilia - DF
Telefones: (61) 3215-5609 - Email: dep.marangoni@camara.gov.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD266113684600

-E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Marangoni

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

PLnNn.2976/2026

*CD2661136384600 %



£y

N
i
4.‘%

V-

Deputado Federal MARANGONI

@? CAMARA DOS DEPUTADOS

Art. 208 — O agente envolvido em situagdao de conflito de interesse
relevante devera:

| — declarar formalmente a ocorréncia;

I — comunicar imediatamente a autoridade, instancia de
governancga ou responsavel competente;

Il — abster-se de participar de atos decisdrios relacionados a
matéria;

IV — colaborar com os procedimentos de avaliacdao e tratamento do
conflito identificado;

V — observar as medidas de mitigacao eventualmente determinadas.

§ 12 A abstencgao prevista no inciso Ill é obrigatdria e automatica
diante de conflito de interesse real ou potencial, vedada a autoavaliacao
de conveniéncia pelo proprio agente conflituado.

§ 22 O cumprimento das obrigacOes previstas neste artigo nao
afasta a necessidade de adocdao de outras medidas compativeis com a
natureza e gravidade da situacao identificada.

Art. 209 — A gestdo dos conflitos de interesse devera observar os
principios:

| — da transparéncia;

Il — da proporcionalidade;

Il — da prevencao;

IV — da boa-fé;

V —da integridade assistencial;

VI — da independéncia técnica;

VIl — da prote¢ao dos beneficiarios;

VIl — da preservacgao da confianca institucional.
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Art. 210 — As entidades sujeitas a esta Lei deverdo instituir
procedimentos internos destinados a identificacdo, avaliacao,
monitoramento, mitigacdo e tratamento de conflitos de interesse.

§ 12 Os procedimentos deverdao integrar os programas de
governanga, integridade e conformidade das organizagdes.

§ 22 A complexidade dos mecanismos adotados devera observar o
porte, a estrutura e o grau de risco das atividades desempenhadas, sem
prejuizo de piso minimo de controles inderrogdvel aplicavel a todas as
entidades.

Art. 211 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS devera
regulamentar, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contado da
publicacao desta Lei, os procedimentos destinados a gestdao dos conflitos
de interesse, estabelecendo, no minimo:

| — critérios objetivos de avaliacdo de riscos;

Il — mecanismos de mitigacao;

[ll — procedimentos de impedimento e afastamento;

IV — regras de monitoramento e controle;

V — parametros minimos de governanca e conformidade;
VI — modelos padronizados de declaracao e registro;

VIl — requisitos especificos aplicaveis a atividades de maior risco
regulatdrio ou assistencial.

Paragrafo Unico. A regulamentacao devera observar os principios da
proporcionalidade regulatéria, da seguranca juridica e da protecao dos
beneficiarios.

CAPITULO IV — DAS CONSEQUENCIAS JURIDICAS E DAS SANCOES
RELACIONADAS AOS CONFLITOS DE INTERESSE
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Art. 212 — A omissao dolosa ou decorrente de culpa grave de
situacdo caracterizadora de conflito de interesse, a prestacao de
declaracdo falsa, a ocultacdo de informacao relevante ou a adocao de
conduta destinada a impedir a identificacdo de conflito de interesse
constituem infragdes sujeitas as san¢des administrativas previstas nesta
Lei, sem prejuizo das responsabilidades civis, penais, regulatdrias e éticas
cabiveis.

§ 12 Equipara-se a omissao culposa grave a conduta do agente que,
podendo e devendo conhecer a situacao conflitante no exercicio de suas
atribuicOes, deixa de declara-la por negligéncia, imprudéncia ou impericia.

§ 22 A responsabilizacdo observara os principios do devido processo
legal, do contraditério, da ampla defesa, da proporcionalidade e da
individualizacao da sancao.

§ 32 A aplicacao de san¢ao administrativa nao afasta a possibilidade
de responsabilizacdo por danos causados a beneficidrios, prestadores,
operadoras, a Administracao Publica ou a terceiros.

Art. 213 — Na aplicagdao das sangdes relacionadas a conflitos de
interesse deverao ser considerados, entre outros critérios:

| — a gravidade da conduta praticada;

Il — a extensao do risco ou do dano produzido;
[l — a existéncia de dolo ou de culpa grave;

IV —a vantagem obtida ou pretendida;

V — o grau de comprometimento da integridade do processo
decisorio;

VI — a capacidade econ6mica do infrator, quando aplicavel;
VIl — a cooperagao com as autoridades competentes;

VI — a adog¢ao prévia de mecanismos de integridade e
conformidade comprovadamente efetivos;

Praca dos Trés Poderes - Camara dos Deputados
Gabinete: 609 - Anexo IV - CEP: 70160-900 - Brasilia - DF
Telefones: (61) 3215-5609 - Email: dep.marangoni@camara.gov.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD266113684600

-E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Marangoni

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

PLnNn.2976/2026

*CD2661136384600 %



“@ CAMARA DOS DEPUTADOS

N
‘lr Deputado Federal MARANGONI

Xy

a
B2
S

IX—a correcdo espontanea da irregularidade.

Art. 214 — Constituem circunstancias agravantes, entre outras:
| — a reincidéncia especifica;

Il — a pratica reiterada da infracao;

Il — a ocultacdo deliberada de informacgdes relevantes;

IV —a obtencao de vantagem econdmica indevida;

V — a ocorréncia de prejuizo relevante a assisténcia a saude ou aos
direitos dos beneficidrios;

VI — a utilizagao de interpostas pessoas, estruturas artificiais ou
mecanismos destinados a dificultar a identificacao do conflito de
interesse.

Art. 215 — Constituem circunstancias atenuantes, entre outras:

| — a comunicacdo espontanea da situacdo potencialmente
conflitante antes de sua identificacao pela autoridade competente;

Il — a adog¢ao tempestiva de medidas de mitigacao ou correcgao;
Il — a cooperacgao efetiva com procedimentos de apuracgao;

IV — a existéncia de programa de integridade comprovadamente
efetivo e compativel com os riscos da atividade desenvolvida.

Art. 216 — A reincidéncia caracteriza-se pela pratica de nova
infracdo da mesma natureza no periodo de até 5 (cinco) anos contado da
decisdao administrativa definitiva que houver aplicado sancdo anterior.

Paragrafo uUnico. A reincidéncia constitui circunstancia agravante
para fins de dosimetria das penalidades previstas nesta Lei.

Art. 217 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS podera
considerar o historico de conformidade, governanga, integridade e
cooperacado institucional do agente regulado na definicdo das medidas
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sancionatorias aplicaveis, observados os principios da proporcionalidade,
razoabilidade e supervisao baseada em risco.

§ 12 E vedado o abrandamento da sancdo com fundamento em
histérico de conformidade ou cooperacdo quando da infracdo tiver
resultado dano efetivo a beneficiario.

§ 22 O disposto neste artigo ndo afasta a aplicacao das penalidades
cabiveis nas hipoteses de infracOes graves ou de elevado potencial lesivo a
integridade assistencial, a transparéncia regulatéria ou a protecao dos
beneficiarios.

TITULO X1 — DO PROGRAMA DE INTEGRIDADE ASSISTENCIAL
CAPITULO | — DA OBRIGATORIEDADE E DAS FINALIDADES

Art. 218 — As operadoras de planos privados de assisténcia a saude
deverdao implementar, manter e aperfeicoar Programa de Integridade
Assistencial compativel com seu porte, estrutura organizacional, perfil de
risco, complexidade operacional, modalidade de atua¢ao e volume de
beneficiarios.

§ 12 O Programa de Integridade Assistencial constitui instrumento
permanente de governanca destinado a prevencdo, identificacao,
monitoramento, mitigacdao e tratamento de riscos assistenciais,
regulatodrios, éticos, reputacionais e operacionais.

§ 22 A implementacao do Programa observara os principios da
proporcionalidade regulatéria, da efetividade, da boa-fé, da melhoria
continua e da protec¢ao dos beneficiarios.

§ 32 A calibragem do Programa pelo porte da operadora nao podera
reduzir os elementos essenciais e o piso minimo de exigéncias aplicaveis a
todas as operadoras.

Art. 219 — O Programa de Integridade Assistencial tem por
objetivos:
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| — fortalecer a integridade dos processos assistenciais;

Il — promover a seguranca do paciente;

PLnNn.2976/2026

[l — prevenir praticas abusivas e conflitos de interesse;
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IV — assegurar maior transparéncia nas decisdes assistenciais;
V —fortalecer a conformidade regulatéria e contratual;
VI — prevenir riscos de judicializacao;

VII. — ampliar a confianga institucional entre beneficiarios,
operadoras e prestadores;

VIl — promover cultura organizacional orientada a ética, a qualidade
assistencial e a protecao dos direitos dos usuarios;

IX —aprimorar os mecanismos de governanca clinica e assistencial;

X — contribuir para a sustentabilidade e estabilidade do sistema de
saude suplementar.

Art. 220 — O Programa de Integridade Assistencial devera integrar a
estrutura de governancga corporativa da operadora e ser compativel com
os demais mecanismos de gestao de riscos, controles internos, auditoria,
conformidade e seguran¢a da informacao existentes.

Paragrafo unico. A implementacdao do Programa nado afasta o
cumprimento das demais obrigacdes legais, regulatdrias, sanitdrias e
contratuais aplicaveis a operadora.

Art. 221 — A efetividade do Programa de Integridade Assistencial
sera considerada pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS na
avaliacao da maturidade de governanca, gestdao de riscos e conformidade
regulatoria das operadoras, observados os critérios definidos em
regulamentacao.

§ 12 A mera existéncia formal do Programa nao caracteriza seu
efetivo funcionamento.
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§ 22 A avaliacdo devera considerar a efetividade pratica dos
mecanismos implementados e sua capacidade de prevenir, detectar e
corrigir irregularidades.
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§ 32 A manutencao de Programa de Integridade Assistencial
comprovadamente inefetivo, meramente formal ou incapaz de prevenir,
detectar e corrigir irregularidades constitui infracdo autbnoma sujeita as
san¢Oes previstas nesta Lei, independentemente do reflexo na avaliagao
de maturidade de que trata o caput.
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§ 49 A inefetividade sera apurada em procedimento proprio,
assegurados o contraditorio e a ampla defesa, e podera ser evidenciada,
entre outros elementos, por reiteracao de negativas abusivas, omissao na
apuracdo de denuncias, auséncia de medidas corretivas e
descumprimento dos elementos essenciais do Programa.

Art. 222 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS devera
regulamentar, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contado da
publicacao desta Lei, os requisitos minimos aplicaveis aos Programas de
Integridade Assistencial, observados:

| — o porte da operadora;

Il —a modalidade de atuacao;

[l —a complexidade operacional;

IV — o volume de beneficiarios;

V — o perfil de risco assistencial e regulatério;

VI — os principios da proporcionalidade regulatéria e da eficiéncia
administrativa.

Paragrafo unico. A regulamentacao podera estabelecer niveis
graduados de exigéncia conforme a capacidade operacional e os riscos
inerentes a cada modalidade de operadora, observado, em qualquer
hipotese, piso minimo inderrogdvel de exigéncias aplicavel a todas as
operadoras.
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CAPITULO Il — DOS ELEMENTOS ESSENCIAIS DO PROGRAMA DE
INTEGRIDADE ASSISTENCIAL

Art. 223 — O Programa de Integridade Assistencial devera ser
estruturado de forma compativel com os riscos inerentes as atividades
desenvolvidas pela operadora e contemplar mecanismos efetivos de
prevencdao, detec¢do, monitoramento, resposta e corregao de
irregularidades assistenciais e regulatdrias.

Art. 224 — Constituem elementos essenciais do Programa de
Integridade Assistencial, sem prejuizo de outros definidos pela
regulamentacao:

| — Cédigo de Integridade Assistencial e Etica Organizacional;

Il — politicas e procedimentos de governanca, conformidade
regulatodria e integridade assistencial;

Il — estrutura formal de gestdo e monitoramento de riscos
assistenciais, regulatorios, éticos, tecnoldgicos e reputacionais;

IV — matriz periddica de avaliacdo de riscos assistenciais e
regulatorios;

V — mecanismos internos de controle, supervisdo e monitoramento
das decisdes assistenciais;

VI — procedimentos destinados a prevencdo, identificacao e
tratamento de conflitos de interesse;

VIl — canal independente, acessivel e seguro para recebimento de
denuncias, reclamacdes e comunicagdes de irregularidades;

VIl — mecanismos de protecao contra retaliacdes dirigidas a
denunciantes de boa-fé;

IX — programa permanente de treinamento, capacitacio e
atualizacdao dos colaboradores, dirigentes, auditores e prestadores
vinculados a operadora;
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X — mecanismos de monitoramento, rastreabilidade e revisao das
negativas assistenciais;

Xl — mecanismos de monitoramento, supervisdao e auditoria das
decisOes automatizadas e dos sistemas de inteligéncia artificial utilizados
em processos assistenciais;

XIl — procedimentos destinados a protecao dos dados pessoais e das
informacdes de saude dos beneficiarios;

XIll — politicas de transparéncia assistencial e prestacao de
informacgdes aos beneficiarios;

XIV — mecanismos de monitoramento da qualidade assistencial e da
segurancga do paciente;

XV — auditorias internas periddicas e avaliagdes independentes de
conformidade;

XVl — procedimentos para apuragao, tratamento e correcdao de
irregularidades identificadas;

XVII — planos de agao corretiva e melhoria continua dos processos
assistenciais;

XVIIl — mecanismos de avaliagdo da efetividade do prdprio
Programa de Integridade Assistencial.

Art. 225 — Os elementos integrantes do Programa de Integridade
Assistencial deverdo atuar de forma integrada e coordenada, constituindo
sistema permanente de governanca assistencial e gestao de riscos.

§ 12 A mera adog¢ao formal dos mecanismos previstos neste
Capitulo nao caracteriza o efetivo funcionamento do Programa de
Integridade Assistencial.

§ 22 A auséncia ou a inoperancia dos elementos essenciais constitui
indicio de inefetividade do Programa, sujeitando a operadora a apuracgao
de infracdo autdbnoma na forma desta Lei.
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Art. 226 — As operadoras deverdao promover revisdao periodica do
Programa de Integridade Assistencial, no minimo anualmente, com o
objetivo de adequa-lo as alteracdes regulatérias, tecnoldgicas,
assistenciais e organizacionais relevantes.
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§ 12 A revisao devera considerar, entre outros fatores:
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| — indicadores de negativas assistenciais;

Il — indices de judicializacao;

lIl — reclamacgdes dos beneficiarios;

IV — resultados de auditorias internas e externas;

V —riscos emergentes identificados pela operadora;

VI —recomendacdes da ANS e demais 6rgaos competentes.

§ 22 A regulamentacdo poderd estabelecer periodicidade inferior a
anual conforme o porte e o perfil de risco da operadora, vedada a fixacao
de periodicidade superior a prevista no caput.

Art. 227 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS devera
estabelecer, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contado da publicacao
desta Lei, requisitos complementares relativos a estrutura,
funcionamento, monitoramento e avaliacdao dos Programas de Integridade
Assistencial, observados os principios da proporcionalidade regulatéria, da
eficiéncia administrativa e da protecao dos beneficiarios.

Paragrafo unico. A regulamentacao podera prever niveis graduados
de maturidade de integridade assistencial e critérios diferenciados
conforme o porte, modalidade e complexidade operacional das
operadoras, preservado o piso minimo inderrogavel de exigéncias.

CAPITULO Il - DO RESPONSAVEL PELA INTEGRIDADE ASSISTENCIAL

Art. 228 — As operadoras de planos privados de assisténcia a saude
deverao designar responsavel pela integridade assistencial, incumbido de
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coordenar, supervisionar e monitorar a implementacago e o
funcionamento do Programa de Integridade Assistencial.

§ 12 O responsavel pela integridade assistencial devera possuir
qualificacdao técnica compativel com as atribuicdes exercidas e acesso
adequado as informacgdes necessarias ao desempenho de suas fungdes.

§ 22 A designacao do responsavel devera observar critérios de
independéncia, idoneidade e capacidade técnica.

§ 32 A funcdo poderd ser exercida por unidade especifica de
integridade, estrutura de compliance ou érgao equivalente, observado o
porte e a complexidade operacional da operadora.

Art. 229 — Compete ao responsavel pela integridade assistencial,
sem prejuizo de outras atribuicdes previstas em regulamentacao:

| — supervisionar a implementacao e atualizacdao do Programa de
Integridade Assistencial;

Il — monitorar riscos assistenciais, regulatérios, éticos e
operacionais;

[l — acompanhar indicadores relacionados a qualidade assistencial,
negativas de cobertura, judicializacdao e seguranca do paciente;

IV — promover a¢Oes de capacitacao e disseminacao da cultura de
integridade assistencial;

V — supervisionar o funcionamento dos canais de denuncia e
mecanismos de reporte de irregularidades;

VI — propor medidas corretivas e agdes de aprimoramento dos
controles internos;

VIl — elaborar relatorios periédicos destinados a alta administracao
da operadora;

VIl — atuar como ponto de interlocucao com os 6rgaos reguladores
em matérias relacionadas a integridade assistencial.
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Art. 230 — O responsavel pela integridade assistencial exercera suas
atribuicbes com autonomia técnica e funcional, devendo possuir
independéncia suficiente para o desempenho de suas atividades.
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§ 12 E vedada qualquer forma de interferéncia indevida destinada a
comprometer a independéncia de sua atuacao.
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§ 22 A estrutura organizacional da operadora devera assegurar
condicdes adequadas para o exercicio das atribuicOes previstas neste
Capitulo.

Art. 231 — A destituicdo do responsavel pela integridade
assistencial deverd ser formalmente motivada e documentada, com
comunicacao prévia ou, quando invidvel a prévia, imediata a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar — ANS.

§ 12 A substituicdo do responsavel ndao podera ser utilizada como
mecanismo de retaliacao ou de obstrucao das atividades de integridade.

§ 22 Presume-se retaliatdria a destituicao ocorrida no curso ou em
razao de apuragao de irregularidade conduzida ou apoiada pelo
responsavel, cabendo a operadora o 6nus de demonstrar motivo legitimo
e desvinculado da apuracao.

§ 32 A documentacado relativa a destituicao permanecera disponivel
para fiscalizacao da Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS.

Art. 232 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS devera
estabelecer, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contado da publicacdo
desta Lei, requisitos minimos de qualificacdao, independéncia, estrutura e
funcionamento aplicdveis ao responsavel pela integridade assistencial,
observados os principios da proporcionalidade regulatdria e da eficiéncia
administrativa.

CAPITULO IV — DA CERTIFICAGAO E DA CLASSIFICACAO DE INTEGRIDADE
ASSISTENCIAL
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Art. 233 — Fica instituido o Sistema Nacional de Certificacdo e
Classificacao de Integridade Assistencial, destinado a aferir, reconhecer e
divulgar o nivel de conformidade, governanca, qualidade assistencial e
protecao dos beneficidrios de cada operadora, de forma objetiva e
comparavel.
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§ 12 A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS devera
implementar o Sistema no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contado da
publicacdo desta Lei.

§ 22 Toda operadora sera obrigatoriamente classificada quanto ao
seu nivel de integridade assistencial, mediante selo de conformidade
comparavel, de divulgacao obrigatéria e ostensiva ao publico e aos
beneficiarios.

§ 32 A classificacdao obrigatéria nao exclui certificagdes voluntarias
adicionais, que poderao ser obtidas pelas operadoras como instrumento
de estimulo a melhoria continua da governanca assistencial e da
maturidade institucional.

Art. 234 — A certificagdo e a classificagdao de integridade assistencial
deverao considerar, entre outros critérios:

| — estrutura e efetividade da governanca corporativa e assistencial;

Il — qualidade dos mecanismos de integridade, conformidade e
gestdo de riscos;

[l — transparéncia institucional e assistencial;

IV — prevencao e tratamento de conflitos de interesse;

V — conformidade regulatoria;

VI — protecao dos direitos dos beneficiarios;

VIl — qualidade assistencial e seguranca do paciente;

VIII — mecanismos de monitoramento de negativas assistenciais;

IX — rastreabilidade das decisdes assistenciais;
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X —governancga de dados e protecao das informacdes de saude;

XI — utilizacdo responsavel de sistemas automatizados e inteligéncia
artificial;

Xl — desempenho nos indicadores setoriais definidos pela ANS;

XIlll = mecanismos de prevencao da judicializacao e resolugao
consensual de conflitos.

Art. 235 — O selo de classificacao obrigatdoria deverd observar niveis
progressivos e comparaveis de maturidade institucional, de acordo com
critérios objetivos definidos pela ANS.

§ 12 Os niveis deverao refletir a efetividade dos mecanismos de
integridade e governanca implementados, permitindo ao consumidor
comparar operadoras e fundamentar sua escolha.

§ 22 O selo devera ser ostentado em materiais de comercializacao,
contratos, sitios eletronicos e demais canais de relacionamento com
beneficidrios, na forma da regulamentacao.

§ 32 A classificacdo poderd considerar o porte, a modalidade
operacional e a complexidade da operadora, sem prejuizo da
comparabilidade exigida no caput.

Art. 236 — A obtencdo de certificacao ou de classificacdo nao afasta
a fiscalizacao regulatéria nem gera presunc¢ao absoluta de conformidade.

Paragrafo unico. A certificagdo e a classificacdo constituem
elementos indicativos de boas praticas institucionais, sem prejuizo da
responsabilidade da operadora por eventuais irregularidades.

Art. 237 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS podera
reconhecer certificagdes, auditorias independentes, selos de qualidade ou
programas de integridade voluntarios compativeis com os objetivos desta
Lei, observados critérios de equivaléncia técnica e confiabilidade.

§ 12 As entidades certificadoras privadas deverao ser credenciadas e
submetidas a auditoria independente.
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§ 22 E vedado o reconhecimento de certificacdio emitida por
entidade que mantenha vinculo econémico, societario ou de subordinacao
com a operadora certificada.

Art. 238 — A regulamentacao devera definir, no prazo de 180 (cento
e oitenta) dias contado da publicacdo desta Lei, os requisitos,
procedimentos, critérios de avaliacao, periodicidade de revisao e demais
condicoes necessdrias ao funcionamento do Sistema Nacional de
Certificacao e Classificacao de Integridade Assistencial.

TITULO XIl - DA PROTEGAO AO DENUNCIANTE

CAPITULO | - DOS CANAIS DE DENUNCIA E DOS MECANISMOS DE
REPORTE DE IRREGULARIDADES

Art. 239 — As operadoras de planos privados de assisténcia a saude
deverdao manter canais permanentes, independentes, seguros, acessiveis e
amplamente divulgados para recebimento de denuncias, comunicag¢des de
irregularidades, relatos de violagbes éticas e demais informacgdes
relacionadas ao cumprimento desta Lei.

§ 12 Os canais deverao assegurar condicdes adequadas para o
recebimento, registro, tratamento e acompanhamento das comunicagdes
recebidas.

§ 22 A estrutura dos canais devera observar os principios da
confidencialidade, da boa-fé, da protecdao ao denunciante e da prevencao
de retaliacg0es.

Art. 240 — Os canais de denuncia deverao estar disponiveis a:
| — beneficiarios;

Il — colaboradores e dirigentes das operadoras;

[Il — profissionais de saude;

IV — prestadores de servigos de saude;
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V — auditores e revisores assistenciais;
VI — fornecedores e parceiros institucionais;

VIl — quaisquer pessoas que possuam informagdes relevantes
relacionadas ao cumprimento desta Lei.

Art. 241 — Os canais de denuncia deverdao permitir o recebimento
de comunicac0es relativas, entre outras matérias, a:

| — fraudes assistenciais, administrativas ou regulatoérias;
Il — conflitos de interesse nao declarados;

Il — negativas assistenciais potencialmente abusivas ou
indevidamente fundamentadas;

IV — manipulacdo, direcionamento ou interferéncia indevida em
processos de auditoria assistencial;

V —utilizacdo inadequada de sistemas automatizados ou inteligéncia
artificial;

VI —violacdo da integridade assistencial;
VIl — descumprimento de normas regulatdrias ou contratuais;
VIl —irregularidades relacionadas a seguranca do paciente;

IX — violagdao da protecdao de dados pessoais e informacdes de
saude;

X — quaisquer condutas incompativeis com os principios e
obrigacdes estabelecidos nesta Lei.

Art. 242 — Os canais de denuncia deverao assegurar:

| — o envio de denuncias identificadas ou an6nimas, garantido o
anonimato ao denunciante que o solicitar;

Il — a preservacao da confidencialidade das informacdes;
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Il = o acompanhamento do andamento da comunicagao pelo
denunciante;

IV — a apresentacdao de documentos, evidéncias ou informagdes
complementares;

V —a adocgado de medidas destinadas a protecdao do denunciante.

§ 12 As garantias de anonimato e de confidencialidade sao
obrigatdrias e ndao poderao ser afastadas sob alegacao de inviabilidade
técnica.

§ 22 A opcgao pelo anonimato ndao afasta o dever de apuracgao da
denuncia quando existirem elementos minimos de plausibilidade.

§ 32 A utilizacao de denuncias manifestamente falsas ou realizadas
de ma-fé sujeita o responsavel as consequéncias legais cabiveis.

Art. 243 — As operadoras deverdao estabelecer procedimentos
internos para:

| — recebimento e triagem das denuncias;

Il — classificacdo de riscos;

Il — investigacao das comunicag¢Oes recebidas;

IV —adoc¢ao de medidas corretivas;

V — monitoramento das providéncias adotadas;

VI — registro e rastreabilidade dos procedimentos realizados.

§ 12 Os procedimentos deverdao observar critérios de
independéncia, imparcialidade, proporcionalidade e protecao dos direitos
dos envolvidos.

§ 292 A apuragao devera observar prazo maximo definido em
regulamentacdao e, em qualquer hipétese, ndao superior a 90 (noventa)
dias, prorrogavel uma Unica vez por igual periodo mediante decisao
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motivada, assegurado ao denunciante o direito de ser informado sobre o
andamento e o resultado da apuracao.

Art. 244 — Os registros relacionados aos canais de denuncia
deverao ser preservados pelo prazo minimo de 10 (dez) anos, observado o
disposto na legislacao de protecao de dados pessoais e demais normas
aplicaveis.

PLnNn.2976/2026
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Art. 245 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS devera
estabelecer, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contado da publicacao
desta Lei, requisitos complementares relativos a estrutura,
funcionamento, governanca, seguranca e efetividade dos canais de
denuncia previstos neste Capitulo.

CAPITULO Il — DA PROTEGAO CONTRA RETALIAGOES

Art. 246 — E vedada qualquer forma de retaliagdo, ameaca,
intimidacao, constrangimento, discriminacao ou prejuizo decorrente da
realizacdo, de boa-fé, de denlncia, comunicacdao de irregularidade,
colaboragdo em investigacao ou participagdo em procedimentos
relacionados ao cumprimento desta Lei.

§ 12 A protecao prevista neste Capitulo aplica-se
independentemente da confirmacdo posterior dos fatos denunciados,
desde que a comunicacdao tenha sido realizada de boa-fé e com
fundamento razoavel.

§ 22 A protecdao alcanca o denunciante, os colaboradores da
apuracao, testemunhas, representantes legais e demais pessoas que
possam ser expostas a represalias em razdao da denuncia apresentada.

Art. 247 — Para os fins desta Lei, considera-se retaliagao qualquer
ato, omissdao ou pratica que produza ou possa produzir prejuizo
injustificado ao denunciante em razao de sua atuagao protegida.

Paragrafo Unico. A caracterizacao da retaliacdo independe da
existéncia de dano efetivamente consumado, bastando a demonstracao
de risco relevante ou tentativa de represalia.
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Art. 248 — Constituem formas exemplificativas de retaliagao:

| — demissao, dispensa, desligamento ou rescisao contratual sem
fundamento legitimo;

Il — rebaixamento funcional ou perda injustificada de atribuicdes;

[l = redugcdao remuneratdria, supressao de beneficios ou prejuizo
econdmico indevido;

IV — descredenciamento, descontratacdo ou restricao contratual
abusiva;

V —discriminacao profissional ou institucional;

VI — perseguicao administrativa ou organizacional;

VIl — avaliacdao de desempenho artificialmente prejudicada;
VIII — transferéncia compulséria injustificada;

IX — exclusdao de oportunidades profissionais, académicas ou
institucionais;

X — assédio moral, intimidacao ou constrangimento;
Xl —ameaga explicita ou implicita relacionada a denuncia realizada;

XIl — qualquer outra medida destinada a punir, desencorajar ou
dificultar o exercicio do direito de denunciar irregularidades.

Art. 249 — Verificada a ocorréncia de retaliacdo, o responsavel
ficard sujeito as sangOes previstas nesta Lei, sem prejuizo das
responsabilidades civis, trabalhistas, administrativas e penais cabiveis.

§ 12 Presume-se retaliatério o ato lesivo praticado contra o
denunciante, testemunha ou colaborador da apuracao no prazo de até 1
(um) ano contado da denuncia, da comunicacdo de irregularidade ou da
colaboracgao, invertendo-se o 6nus da prova em favor do denunciante, a
guem caberd apenas demonstrar a denuncia e o ato lesivo, incumbindo ao
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acusado provar a existéncia de motivo legitimo e desvinculado da atuagao
protegida.

§ 292 Caracterizada a retaliacdao contra empregado ou prestador
vinculado por contrato de trato continuado, serao asseguradas a
reintegracdo ao cargo, fungao, credenciamento ou contrato e a
recomposicao da remuneracao e dos beneficios suprimidos, com efeitos
retroativos a data do ato retaliatério.

PLnNn.2976/2026
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§ 32 Em caso de retaliacdo, é devida ao denunciante indenizacao
por danos morais e materiais, fixada em valor nao inferior a 12 (doze)
vezes a Ultima remuneragcdo ou contraprestacdo mensal, sem prejuizo de
reparagao superior comprovada.

§ 42 A pratica de retaliagdo constitui circunstancia agravante para
fins de aplicacdo das penalidades previstas nesta Lei.

Art. 250 — Os programas de integridade assistencial deverao
contemplar mecanismos especificos destinados a prevencao,
identificagdao, monitoramento e tratamento de atos retaliatérios.

§ 12 Os mecanismos previstos neste artigo deverao assegurar
procedimentos céleres e independentes para apuracdao das alegacdes de
retaliacdo, observado prazo maximo de 60 (sessenta) dias.

§ 22 A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS deverd
estabelecer, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contado da publicacdo
desta Lei, requisitos minimos para funcionamento dos sistemas de
protecao ao denunciante.

Art. 251 — O denunciante de boa-fé ndao podera sofrer prejuizo em
razao do exercicio legitimo do direito de comunicacao de irregularidades.

Paragrafo unico. A protecao prevista neste artigo nao afasta a
responsabilizacdao de quem, comprovadamente, apresentar denuncia falsa
de forma dolosa, com finalidade de prejudicar terceiros ou obter
vantagem indevida.

Art. 252 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS podera
estabelecer mecanismos complementares de protecao ao denunciante,
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observadas as melhores praticas nacionais e internacionais de integridade,
governanca e conformidade.

CAPITULO Ill — DA CONFIDENCIALIDADE, DO SIGILO E DA PROTEGAO DAS
INFORMAGOES

Art. 253 — A identidade do denunciante, das testemunhas, dos
colaboradores da apuracao e das demais pessoas protegidas por este
Titulo devera ser preservada durante todas as etapas de recebimento,
tratamento e investigacao da denuncia.

§ 12 O dever de confidencialidade aplica-se a todos os agentes que
tenham acesso as informacdes relacionadas a denuncia.

§ 22 A revelacao da identidade do denunciante somente podera
ocorrer:

| — mediante consentimento expresso do interessado;
Il — por determinacado judicial;

[l = quando indispensavel ao exercicio do contraditério e da ampla
defesa, mediante decisao fundamentada de instancia independente e
adocao prévia de medidas de protecdao ao denunciante;

IV — nas demais hipdteses expressamente previstas em lei.

Art. 254 — As informac0des relacionadas as denuncias deverao ser
tratadas de forma confidencial, observados os principios da necessidade,
proporcionalidade, finalidade e protecao dos dados pessoais.

Paragrafo unico. A confidencialidade ndao impede a adocdao das
medidas necessdrias a apuracao dos fatos denunciados.

Art. 255 — O acesso aos registros, documentos, evidéncias e
informac¢des produzidos no ambito dos procedimentos de apuracdo sera
restrito as pessoas formalmente responsaveis pela conducao da analise e
investigacao.
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§ 12 Os acessos realizados deverao ser registrados e permanecer
sujeitos a rastreabilidade e auditoria.

§ 22 A utilizacao indevida das informacdes protegidas sujeita o
responsavel as sancdes previstas nesta Lei, sem prejuizo das demais
responsabilidades cabiveis.

Art. 256 — Os sistemas utilizados para recebimento e tratamento
de denuncias deverdao observar requisitos adequados de seguranca da
informacdo, protecdo de dados pessoais, integridade dos registros e
preservacao da confidencialidade.

Art. 257 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS podera
estabelecer requisitos complementares destinados a protecao dos
denunciantes e a seguranca das informacdes tratadas no ambito dos
mecanismos de denuncia previstos nesta Lei.

CAPITULO IV — DA APURACAO, INVESTIGACAO E TRATAMENTO DAS
DENUNCIAS

Art. 258 — Toda denuncia recebida pelos canais previstos nesta Lei
devera ser submetida a procedimento formal de avaliacdao preliminar
destinado a verificacdo de sua plausibilidade, relevancia e aderéncia as
finalidades do sistema de integridade assistencial.

§ 12 A avaliacdo preliminar devera observar critérios objetivos,
impessoais e compativeis com a natureza da denuncia apresentada.

§ 22 A auséncia de elementos suficientes ndo impede a solicitacao
de informacgdes complementares, quando possivel.

§ 32 O arquivamento da denuncia dependera de decisao motivada,
comunicada ao denunciante quando identificado, e podera ser submetido
a revisao pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS.

Art. 259 — Verificada a existéncia de indicios razodveis de
irregularidade, a denuncia devera ser submetida a procedimento de
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apuracao compativel com sua natureza, gravidade e potencial impacto
assistencial, regulatdrio ou institucional.

Paragrafo Unico. A apuracao deverd observar os principios da
imparcialidade, independéncia, proporcionalidade, boa-fé, eficiéncia e
protecdo dos direitos dos envolvidos.
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Art. 260 — Os procedimentos de apuragao deverdo assegurar:
| — adequada documentacao dos atos praticados;

Il — rastreabilidade das providéncias adotadas;

IIl — preservacao das evidéncias relevantes;

IV — protecao da confidencialidade das informacdes;

V — observancia do contraditério e da ampla defesa, quando
cabiveis;

VI — adog¢ao de medidas corretivas compativeis com os fatos
apurados.

Art. 261 — As entidades sujeitas a esta Lei deverao manter registros
das denuncias recebidas, das providéncias adotadas e dos resultados
alcancados, observadas as normas de protecao de dados pessoais e de
preservacao de documentos.

Paragrafo Unico. Os registros deverao permanecer disponiveis para
fiscalizagdo da ANS pelo prazo minimo de 10 (dez) anos.

Art. 262 — Concluida a apuragao, deverdao ser adotadas as medidas
corretivas, preventivas ou sancionatdérias cabiveis, bem como
implementadas acdes destinadas a evitar a repeticdo das irregularidades
identificadas, comunicando-se o resultado ao denunciante quando
identificado.

Art. 263 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS devera
instituir, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contado da publicacao
desta Lei, mecanismos nacionais de recebimento, compartilhamento,
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encaminhamento, monitoramento e tratamento de denuncias
relacionadas a saude suplementar.

§ 12 Os mecanismos previstos neste artigo poderdao integrar
plataformas eletronicas, observatdrios, sistemas de inteligéncia
regulatdria e programas de integridade assistencial.

§ 22 A ANS devera celebrar acordos de cooperacdao com 0Orgaos
publicos, entidades de defesa do consumidor, autoridades de protecao de
dados e demais instituicbes competentes para aprimoramento dos
mecanismos de recebimento e tratamento de denuncias.

Art. 264 — Os dados estatisticos e informagdes consolidadas
produzidos a partir dos mecanismos de denuncia poderao ser utilizados
para:

| — identificacao de riscos regulatorios;

Il — monitoramento de padrdes de irregularidade;

Il — aperfeicoamento da fiscalizacao;

IV — elaboracao de indicadores setoriais;

V —formulagao de politicas publicas;

VI — fortalecimento da governanca e da integridade assistencial.

Paragrafo unico. A utilizacdo das informacdes deverd observar a
anonimizacao dos dados e as normas relativas a protecao de dados
pessoais e sigilo legalmente protegido.

TITULO XIIl - DA AUTONOMIA PROFISSIONAL E DA SEGURANGCA
ASSISTENCIAL

CAPITULO | - DA AUTONOMIA PROFISSIONAL RESPONSAVEL

Art. 265 — Os profissionais de saude que atuem no ambito da saude
suplementar exercerdo suas atividades com autonomia técnica, cientifica
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e ética, observados os direitos dos beneficiarios, a seguranca do paciente,
as evidéncias cientificas disponiveis e as normas legais e regulatorias
aplicaveis.
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§ 12 A autonomia profissional constitui elemento essencial da
integridade assistencial e da adequada prestacao dos servicos de saude.
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§ 22 O exercicio da autonomia profissional observara os principios
da  responsabilidade  técnica, da razoabilidade clinica, da
proporcionalidade terapéutica e da protecao da saude do paciente.

Art. 266 — O exercicio da autonomia profissional observara, entre
outros parametros:

| — os principios éticos estabelecidos pelos respectivos conselhos
profissionais;

Il — a medicina, a odontologia e demais praticas assistenciais
baseadas em evidéncias cientificas;

Il — as diretrizes clinicas e terapéuticas reconhecidas pelas
autoridades competentes;

IV — os protocolos assistenciais tecnicamente fundamentados;
V — a seguranca do paciente;
VI —a qualidade da assisténcia prestada;

VIl — as caracteristicas individuais e as necessidades especificas do
caso concreto;

VIII — as boas praticas assistenciais reconhecidas nacional e
internacionalmente.

Paragrafo unico. A observancia de protocolos clinicos e diretrizes
assistenciais nao afasta a necessidade de avaliacdao individualizada do
paciente.
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Art. 267 — As decisdes clinicas serdao fundamentadas em critérios
técnicos, cientificos e assistenciais compativeis com a condicao do
paciente e com os conhecimentos disponiveis a época da decisao.
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§ 12 A fundamentacdo sera registrada no prontuario ou nos
sistemas assistenciais correspondentes.
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§ 22 A documentacdo dos fundamentos clinicos constitui elemento
relevante para fins de rastreabilidade, auditoria e seguranca assistencial.

Art. 268 — Nenhuma operadora, administradora de beneficios,
auditoria assistencial, prestador de servicos de saude ou terceiro
contratado podera impor, induzir ou determinar alteracao de conduta
clinica por razdes predominantemente econbmicas, financeiras,
comerciais ou administrativas.

§ 12 A adocao de protocolos assistenciais, diretrizes clinicas ou
mecanismos de auditoria nao caracteriza interferéncia indevida na
autonomia profissional quando observados, de forma demonstravel,
critérios cientificos, éticos e assistenciais adequados, cabendo a operadora
o0 6nus de comprovar tais critérios.

§ 22 Presume-se indevida a glosa, a negativa ou a alteracdao de
conduta que contrarie a decisdao do profissional assistente, salvo prova
técnica robusta, produzida pela operadora, da inadequacao clinica da
conduta contestada.

§ 32 E vedada a utilizacdo de incentivos econdmicos, metas
operacionais, sistemas de remuneracdao ou mecanismos de avaliacdo
destinados a influenciar decisGes clinicas em prejuizo da adequada
assisténcia ao paciente.

Art. 269 — Os profissionais de saude terao assegurado o direito de
apresentar justificativas técnicas, pareceres complementares e
manifestacdes fundamentadas em situacdes de divergéncia clinica,
auditoria assistencial ou revisdao de procedimentos.

Praca dos Trés Poderes - Camara dos Deputados
Gabinete: 609 - Anexo IV - CEP: 70160-900 - Brasilia - DF
Telefones: (61) 3215-5609 - Email: dep.marangoni@camara.gov.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD266113684600

-E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Marangoni

*CD2661136384600 %



“’f ‘37& CAMARA DOS DEPUTADOS
34y, Deputado Federal MARANGONI
Paragrafo unico. A existéncia de divergéncia técnica nao resultara

em restricdo ao exercicio profissional nem em medidas retaliatoérias
incompativeis com os principios desta Lei.

PLnNn.2976/2026

Art. 270 — Os mecanismos de governanga assistencial, auditoria,
revisdao clinica e utilizacdao de tecnologias digitais serdao estruturados de
modo a preservar a autonomia profissional responsavel, a seguranca do
paciente e a qualidade da assisténcia prestada.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Paragrafo uUnico. Os sistemas automatizados de apoio a decisao
clinica possuirdo carater complementar e nao substituirdo a
responsabilidade técnica dos profissionais legalmente habilitados.

Art. 271 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS editar3,
no prazo de cento e oitenta dias contado da publicacdao desta Lei, normas
complementares destinadas a promog¢ao da autonomia profissional
responsavel, da seguranca assistencial e da integridade das decisdes
clinicas.

Paragrafo  Unico. Enquanto nao editadas as normas
complementares, aplicam-se diretamente as garantias previstas neste
Capitulo, vedada a recusa de sua observancia sob alegacao de auséncia de
regulamentacao.

CAPITULO Il — DA MEDICINA BASEADA EM EVIDENCIAS E DA QUALIDADE
TECNICO-CIENTIFICA DAS DECISOES ASSISTENCIAIS

Art. 272 — As decisOes assistenciais adotadas no ambito da saude
suplementar observarao os principios da medicina baseada em evidéncias,
da seguranca do paciente, da efetividade clinica, da qualidade assistencial
e da individualizacao terapéutica.

§ 12 A fundamentacao técnico-cientifica das decisdes considerara:

| — evidéncias cientificas reconhecidas nacional ou
internacionalmente;

*CD2661136384600 %
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Il — diretrizes clinicas e terapéuticas elaboradas por entidades
cientificas idoneas;

Il — recomendacdes de autoridades sanitarias competentes;

PLnNn.2976/2026

IV — estudos clinicos, revisOes sistemdticas e metanalises de
gualidade metodoldgica adequada;

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

V — caracteristicas clinicas individuais do paciente.

§ 29 A auséncia de protocolo especifico ndao impede a adoc¢ao de
conduta tecnicamente fundamentada compativel com as evidéncias
cientificas disponiveis e com o estado da arte do conhecimento médico e
assistencial.

Art. 273 — Os protocolos clinicos, diretrizes terapéuticas, critérios
de auditoria assistencial e instrumentos de apoio a decisdao serao
elaborados e aplicados com base em critérios cientificos, éticos e
assistenciais objetivamente verificaveis.

Paragrafo Unico. E vedada a utilizacdo de protocolos que produzam,
objetivamente, restricdo de acesso a procedimentos, tratamentos,
terapias ou tecnologias em saude cobertas contratualmente,
independentemente da finalidade declarada, presumindo-se abusivo o
protocolo que reduza ou retarde cobertura sem amparo em evidéncia
cientifica idonea.

Art. 274 — Os protocolos clinicos e diretrizes assistenciais utilizados
por operadoras, auditorias assistenciais e demais agentes sujeitos a esta
Lei serdo revisados e atualizados, no minimo anualmente, a luz da
evolucao do conhecimento cientifico e das melhores praticas assistenciais
disponiveis.

§ 12 A revisao observara critérios de transparéncia, fundamentacao
técnica e rastreabilidade metodoldgica.

§ 22 A ANS estabelecerd, no prazo de cento e oitenta dias contado
da publicacao desta Lei, parametros minimos de governanca, revisao e
atualizacdo dos protocolos utilizados no ambito da saude suplementar,
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observada, na auséncia de regulamentacao, a periodicidade minima anual
prevista no caput.

Art. 275 — A adocao de protocolos clinicos ndo afasta o dever de
avaliagao individualizada das necessidades do paciente.

§ 12 As peculiaridades clinicas do caso concreto serdo consideradas
em todas as decisOes assistenciais relevantes.

§ 22 Eventual afastamento de protocolo aplicavel serd tecnicamente
fundamentado e documentado.

Art. 276 — As decisdes de autorizagcado, revisao, auditoria, glosa ou
negativa assistencial fundamentadas em protocolos clinicos ou diretrizes
terapéuticas indicarao:

| — o protocolo utilizado;

Il — os critérios considerados;

[Il — os elementos clinicos analisados;

IV — a justificativa técnico-cientifica correspondente.

§ 12 O beneficiario e o profissional assistente terao direito de acesso
integral as informacdes previstas neste artigo, observadas exclusivamente
as normas de protecado de dados pessoais de terceiros.

§ 22 Nao poderd ser oposto sigilo empresarial a apresentacao dos
critérios, da metodologia e dos elementos que fundamentaram a negativa
ou a glosa que afetem o beneficiario.

Art. 277 — A utilizagao de sistemas automatizados, ferramentas de
inteligéncia artificial ou mecanismos algoritmicos de apoio a decisao
observara evidéncias cientificas adequadas, critérios de validacao técnica,
transparéncia metodoldgica e supervisao humana qualificada.

Paragrafo Unico. A utilizacao das tecnologias previstas neste artigo
nao afasta a responsabilidade dos agentes envolvidos pelas decisdes
assistenciais adotadas.
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Art. 278 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS editar3,
no prazo de cento e oitenta dias contado da publicacdao desta Lei, normas
complementares destinadas a promoc¢ao da medicina baseada em
evidéncias, da qualidade técnico-cientifica das decisGes assistenciais e da
atualizacdao permanente dos protocolos utilizados no setor, observadas as
competéncias dos conselhos profissionais, das autoridades sanitarias
competentes e das entidades cientificas especializadas.

Paragrafo  Unico. Enquanto nao editadas as normas
complementares, aplicam-se diretamente as garantias previstas neste
Capitulo.

CAPITULO Iil - DA SEGURANGA DO PACIENTE

Art. 279 — As operadoras de planos privados de assisténcia a saude
implementardo, manterdo e aperfeicoardo programas permanentes de
seguranca assistencial destinados a prevencao de danos evitdveis, a
reducdo de riscos relacionados a assisténcia a saude e a promocao da
qualidade do cuidado prestado aos beneficiarios.

§ 12 Os programas de seguranca assistencial integrardao os
mecanismos de governanca clinica, integridade assistencial, gestao de
riscos e melhoria continua previstos nesta Lei.

§ 22 A implementacdao dos programas observara o porte, a
complexidade operacional e o0s riscos inerentes as atividades
desenvolvidas pela operadora.

Art. 280 — Os programas de seguranca assistencial observarao,
entre outros, os seguintes principios:

| — prevencao de danos evitaveis;
Il — cultura de seguranca do paciente;
[Il — melhoria continua da qualidade assistencial;

IV — gestao baseada em riscos;
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V —transparéncia e aprendizado organizacional;

VI — monitoramento permanente dos resultados assistenciais;

PLnNn.2976/2026

VIl — coordenacao do cuidado;

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

VIII — utilizacdo segura de tecnologias em saude;
IX — protecao dos direitos dos beneficiarios;

X — promocdo de praticas assistenciais baseadas em evidéncias
cientificas.

Art. 281 — Os programas de seguranga assistencial contemplarao,
no minimo:

| — mecanismos de prevencao de eventos adversos;
Il — sistemas de monitoramento e gestao de riscos assistenciais;

Il — procedimentos de identificacdao, registro e rastreamento de
incidentes relacionados a assisténcia;

IV — acdes permanentes de melhoria da qualidade assistencial;
V — protocolos de seguranca aplicaveis aos servicos prestados;

VI — mecanismos de analise de causas e fatores contribuintes
relacionados a eventos adversos relevantes;

VIl — acdes de capacitacdo e treinamento dos profissionais
envolvidos;
VIl — indicadores de desempenho relacionados a seguranca

assistencial;

IX — monitoramento de riscos decorrentes da utilizacao de sistemas .
automatizados e ferramentas de inteligéncia artificial;

X — mecanismos de comunica¢ao e aprendizado organizacional
relacionados a seguranca do paciente.
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Art. 282 — Os incidentes assistenciais e eventos adversos relevantes
serdo registrados, monitorados e analisados com a finalidade de:

| — identificar causas e fatores de risco;
Il — prevenir recorréncias;

Il — aperfeicoar processos assistenciais;
IV — fortalecer a cultura de seguranca;

V — promover a melhoria continua da qualidade dos servicos
prestados.

§ 12 O tratamento das informagles priorizara a prevengao e o
aprendizado institucional, sem prejuizo das responsabilidades legalmente
cabiveis.

§ 22 E assegurado ao beneficiario lesado, e a seus sucessores, 0
acesso as informacgdes relativas ao evento adverso que o atingiu, nao
podendo o carater preventivo do registro ser oposto como fundamento de
recusa.

§ 32 A regulamentacao estabelecera critérios de classificacao,
monitoramento e comunica¢ao dos incidentes assistenciais, observado o
direito de acesso previsto no § 29.

Art. 283 — As operadoras adotardao mecanismos de monitoramento
continuo dos indicadores de seguranga assistencial, podendo utilizar
sistemas de inteligéncia regulatoria, analise de dados e ferramentas
tecnoldgicas compativeis com os principios desta Lei.

Paragrafo unico. A utilizacdo de tecnologias de monitoramento nao
afasta a necessidade de supervisao humana adequada e de avaliagao
técnica qualificada.

Art. 284 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
estabelecera indicadores nacionais de seguranca do paciente e
parametros minimos de desempenho assistencial para fins de
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Art. 285 — Os programas de seguranca assistencial serao 8 5
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| — dos resultados obtidos;

Il — dos incidentes identificados;

Il — da evolucdo das evidéncias cientificas;

IV — das melhores praticas nacionais e internacionais;

V — das recomendacdes emitidas por autoridades sanitarias,
entidades cientificas e 6rgaos reguladores competentes.

Art. 286 — A ANS editard, no prazo de cento e oitenta dias contado
da publicacao desta Lei, normas complementares destinadas a promocgao
da seguranca do paciente, da qualidade assistencial e da prevencao de
eventos adversos no ambito da saude suplementar, observadas as
competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, do
Ministério da Saude e dos conselhos profissionais competentes.

CAPITULO IV — DA QUALIFICAGAO PROFISSIONAL, EDUCAGAO
CONTINUADA E DESENVOLVIMENTO DE COMPETENCIAS ASSISTENCIAIS

Art. 287 — A qualificacdo profissional permanente constitui
instrumento essencial para a promocdao da seguranca do paciente, da
qualidade assistencial, da integridade das decisdes clinicas e da
sustentabilidade do sistema de saude suplementar.

Art. 288 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
promovera, incentivara, apoiara ou reconhecera iniciativas destinadas ao
desenvolvimento e a atualizacao permanente das competéncias técnicas,
cientificas, éticas e assistenciais dos profissionais que atuam na saude
suplementar.
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Paragrafo Unico. As iniciativas previstas neste artigo poderao ser
desenvolvidas diretamente pela ANS ou mediante cooperag¢ao com orgaos
publicos, entidades cientificas, instituicdes académicas, conselhos
profissionais, associacdes de classe e organiza¢des especializadas.

PLnNn.2976/2026

Art. 289 — As operadoras de planos privados de assisténcia a saude
assegurarao a participacao de seus colaboradores, dirigentes, auditores
assistenciais e profissionais vinculados em programas de capacitacao e
educacdo continuada compativeis com as atividades desempenhadas.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Paragrafo Unico. Os programas de capacitagdo contemplarao
conteudos relacionados a:

| — seguranca do paciente;

Il — medicina baseada em evidéncias;

lIl — integridade assistencial;

IV — ética profissional;

V — protecao de dados pessoais em saude;
VI — auditoria assistencial;

VIl — governanga clinica;

VIl — prevencao de conflitos de interesse;

IX — utilizacdo responsavel de tecnologias digitais e inteligéncia
artificial;

X — qualidade assistencial e melhoria continua dos processos de
cuidado.

Art. 290 — A ANS poderd estabelecer programas de
reconhecimento, certificacdo, qualificacdao institucional ou incentivo
regulatdrio destinados a promover a capacitacao permanente dos agentes
gue atuam na saude suplementar.
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Paragrafo unico. Os programas previstos neste artigo poderao
considerar critérios relacionados a qualidade assistencial, a seguranca do
paciente, a conformidade regulatéria e a maturidade dos programas de
integridade assistencial.

Art. 291 — As agOes de educagao continuada observardao as
melhores evidéncias cientificas disponiveis, as diretrizes assistenciais
reconhecidas e os principios da atualizacao permanente do conhecimento
profissional.

Art. 292 — A ANS podera incentivar a produgao, a disseminagao e o
compartilhamento de boas praticas assistenciais, estudos técnicos,
protocolos clinicos, materiais educacionais e experiéncias exitosas
voltadas ao aprimoramento da qualidade da assisténcia prestada aos
beneficiarios.

Art. 293 — As iniciativas de qualificagdo profissional previstas neste
Capitulo observarao as competéncias legais dos conselhos profissionais,
das autoridades sanitdrias e das instituicdes de ensino competentes.

Paragrafo uUnico. As disposicOes deste Capitulo nao substituem os
requisitos legais de habilitacdao, registro profissional ou educacao
continuada exigidos pela legislacao especifica de cada profissao.

TITULO XIV — DO EQUILIBRIO ECONOMICO-FINANCEIRO

CAPITULO I - DOS PRINCIPIOS ECONOMICOS E DA SUSTENTABILIDADE DA
SAUDE SUPLEMENTAR

Art. 294 — A sustentabilidade econdmico-financeira da saude
suplementar constitui meio destinado a garantir a continuidade da
assisténcia, a protecao da vida e da saude dos beneficiarios e o adequado
acesso a cobertura contratada, subordinando-se a esses fins.

§ 12 A sustentabilidade econdmico-financeira nao constitui
fundamento autbnomo nem limite oponivel ao direito do beneficiario a
cobertura ja contratada, ndao podendo justificar, por si so, restricao,
negativa, reducao ou retardo de assisténcia a saude.

Praca dos Trés Poderes - Camara dos Deputados
Gabinete: 609 - Anexo IV - CEP: 70160-900 - Brasilia - DF
Telefones: (61) 3215-5609 - Email: dep.marangoni@camara.gov.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD266113684600

-E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Marangoni

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

PLnNn.2976/2026

*CD2661136384600 %




“@ CAMARA DOS DEPUTADOS

N
‘lr Deputado Federal MARANGONI

Xy

a
B2
S

§ 22 A promogdao da sustentabilidade econdmico-financeira
observara os principios da protecdo da vida e da saude dos usuarios, da
gualidade assistencial, da eficiéncia econdmica, da livre concorréncia e da
seguranca juridica.

PLnNn.2976/2026

§ 32 As medidas regulatdrias relacionadas ao equilibrio econdémico-
financeiro buscardao compatibilizar os interesses dos beneficiarios, das
operadoras, dos prestadores de servicos de saude e da coletividade,
assegurada a primazia da protecao do beneficiario.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Art. 295 — O equilibrio econémico-financeiro do sistema de saude
suplementar sera compatibilizado com a primazia da protecao da vida, da
saude e do acesso a cobertura, observados ainda:

| —a protegao dos direitos dos beneficiarios;

Il — a continuidade e a regularidade da assisténcia a saude;

[Il — a qualidade e a seguranca dos servicos prestados;

IV — a sustentabilidade econdmico-financeira das operadoras;

V — a adequada remuneracgao dos prestadores de servicos de saude;
VI —a concorréncia saudavel e a eficiéncia dos mercados regulados;
VIl — a estabilidade regulatéria e contratual;

VIl — a inovacgdo tecnoldgica e assistencial responsavel;

IX — a reducdo das assimetrias de informacao;

X — a prevencdo de riscos sistémicos capazes de comprometer a
continuidade da assisténcia.

Paragrafo Unico. Em caso de conflito entre os interesses elencados
neste artigo, prevalecerdo a protec¢ao da vida, da saude e do acesso do
beneficiario a cobertura contratada.

Art. 296 — A atuacgao regulatéria da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar — ANS observard o principio do equilibrio regulatério,
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harmonizando os objetivos de protecao dos beneficiarios com a
viabilidade econ6mica dos agentes regulados, sem que a viabilidade
econdmica possa fundamentar a supressao ou a reducao de garantias
asseguradas ao beneficiario.

PLnNn.2976/2026

Paragrafo Unico. A ado¢ao de medidas regulatdrias considerara seus
impactos assistenciais, econOmicos, concorrenciais e institucionais,
observados os principios da proporcionalidade, da razoabilidade e da
anadlise baseada em evidéncias, vedado o uso do impacto econdémico
como fundamento Unico para obstar medidas de prote¢ao do beneficiario.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Art. 297 — A preservagao do equilibrio econémico-financeiro nao
justificara:

| — negativas assistenciais incompativeis com a legislacao aplicavel;
Il — restricOes de cobertura;

[Il — praticas de compressao assistencial;

IV — descumprimento de obrigacdes contratuais;

V —reducao da qualidade assistencial;

VI — comprometimento da seguranca do paciente;

VIl — retardo na autorizacdao ou na prestacao da assisténcia.

§ 12 A busca pela eficiéncia econdmica ocorrera em conformidade
com os principios da integridade assistencial, da boa-fé objetiva e da
protecao dos beneficiarios.

§ 22 Presume-se abusiva a negativa, a restricdo ou o retardo de
cobertura que invoque, expressa ou implicitamente, custos, sinistralidade
ou equilibrio econdmico-financeiro como fundamento, cabendo a
operadora o 6nus de demonstrar fundamento legal ou clinico legitimo e
diverso.

Art. 298 — A ANS poderd desenvolver mecanismos de
monitoramento da sustentabilidade econdmico-financeira do setor, com
base em indicadores regulatdrios, atuariais, assistenciais e concorrenciais.
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§ 12 Os mecanismos previstos neste artigo poderdao utilizar
informacdes produzidas pelo Sistema Unificado de Autorizacao e Auditoria
da Saude Suplementar — SUASS, pelos sistemas regulatérios da ANS e
pelos demais instrumentos de inteligéncia regulatéria previstos nesta Lei.

PLnNn.2976/2026

§ 22 O monitoramento buscard identificar riscos relevantes a
continuidade da assisténcia, a estabilidade do mercado e a prote¢cao dos
beneficiarios.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Art. 299 — As politicas regulatérias voltadas ao equilibrio
econdmico-financeiro privilegiarao mecanismos preventivos,
transparéncia regulatéria, supervisao baseada em risco e solucdes capazes
de reduzir litigios, promover eficiéncia e fortalecer a confianca
institucional no sistema de saude suplementar.

Art. 300 — A ANS podera estabelecer diretrizes complementares
destinadas a promocao da sustentabilidade econémico-financeira,
observados os principios da livre iniciativa, da concorréncia saudavel, da
protecao dos beneficiarios e da estabilidade do setor, vedada a edicao de
norma que relativize as garantias asseguradas neste Capitulo.

CAPITULO Il — DA SOLVENCIA, DA ESTABILIDADE FINANCEIRA E DA
RESILIENCIA INSTITUCIONAL

Art. 301 — As operadoras de planos privados de assisténcia a saude
manterdao, de forma permanente, condicdes adequadas de solvéncia,
liguidez, capitalizagdo e capacidade econdmico-financeira compativeis
com os riscos assumidos e com as obrigacdes assistenciais e contratuais
perante seus beneficiarios.

§ 12 A solvéncia constitui requisito essencial para a continuidade da
assisténcia, a protecao dos beneficidrios e a estabilidade do sistema de
saude suplementar.

§ 292 O dever de manutencdao da solvéncia abrange a adequada
gestao dos riscos assistenciais, atuariais, financeiros, operacionais,
regulatdrios e de governanca.
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Art. 302 — A gestao da solvéncia observara os principios da
prudéncia financeira, da sustentabilidade de longo prazo, da
transparéncia, da gestdo baseada em riscos e da protecio dos
beneficiarios.

PLnNn.2976/2026

Paragrafo Unico. As operadoras adotardao mecanismos de
monitoramento, controle e mitigacao dos riscos capazes de comprometer
sua capacidade de cumprimento das obrigacdes assumidas.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Art. 303 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
estabelecera indicadores prudenciais, parametros de monitoramento e
requisitos minimos de solvéncia, liquidez, provisdes técnicas, capital
regulatdrio e gestao de riscos, observadas as caracteristicas e modalidades
das operadoras supervisionadas.

§ 12 Os requisitos prudenciais serdao proporcionais ao porte, a
complexidade operacional, ao perfil de risco e ao volume de beneficiarios
da operadora.

§ 29 A regulamentacao observara as melhores praticas nacionais e
internacionais de supervisdao prudencial e estabilidade financeira
aplicaveis ao setor.

Art. 304 — Os mecanismos de supervisdao prudencial priorizardo a
identificacdao precoce de riscos capazes de comprometer a continuidade
da assisténcia ou a estabilidade econémico-financeira das operadoras.

Paragrafo uUnico. A ANS podera adotar modelos de supervisao
baseada em risco, monitoramento continuo e medidas preventivas
destinadas a preservag¢ao da solvéncia e da capacidade operacional das
entidades reguladas.

Art. 305 — As operadoras manterao sistemas adequados de
governanca financeira, controles internos e gestdo de riscos compativeis
com a natureza e a complexidade de suas atividades.

§ 12 Os sistemas previstos neste artigo integrarao os programas de
governanca corporativa, integridade assistencial e conformidade
regulatéria da operadora.
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§ 22 A regulamentac¢do podera estabelecer requisitos especificos
para monitoramento de riscos sistémicos e de continuidade operacional.

Art. 306 — A deterioracao relevante dos indicadores econémico-
financeiros ou prudenciais ensejard a adocdo tempestiva de medidas
corretivas e planos de regularizagdo compativeis com os riscos
identificados, na forma da regulamentacao da ANS.

PLnNn.2976/2026

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Paragrafo Unico. As medidas corretivas priorizardo a preservagao da
assisténcia aos beneficiarios e a estabilidade do sistema.

Art. 307 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS podera
divulgar indicadores consolidados de solvéncia e estabilidade setorial,
observados os principios da transparéncia regulatdria, da protecao dos
beneficiarios e da preservacao da estabilidade dos mercados regulados.

Art. 308 — Os dados relacionados a solvéncia, a liquidez, as
provisdes técnicas, ao capital regulatdrio e a estabilidade econdémico-
financeira poderao integrar os sistemas de inteligéncia regulatéria,
supervisao baseada em risco e monitoramento prudencial previstos nesta
Lei.

Paragrafo unico. A utilizacao das informacgdes previstas neste artigo
observara as normas relativas ao sigilo legalmente protegido, a
concorréncia e a estabilidade do sistema.

CAPITULO lIl — DAS RESERVAS TECNICAS E DOS MECANISMOS DE
PROTEGAO FINANCEIRA

Art. 309 — As operadoras de planos privados de assisténcia a saude
constituirdao, manterdao e administrardao reservas técnicas, provisoes
financeiras e demais mecanismos de protecdao patrimonial compativeis
com os riscos assumidos, com a natureza de suas operagdes e com as
obrigacOes assistenciais e contratuais perante os beneficiarios.

§ 12 As reservas técnicas destinam-se a assegurar a continuidade da
assisténcia, a estabilidade econdmico-financeira das operadoras e a
protecao dos direitos dos beneficidrios.
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§ 22 A constituicao das reservas observara critérios de prudéncia,
suficiéncia, liquidez, seguranca e sustentabilidade de longo prazo.

Art. 310 — As reservas técnicas refletirdo adequadamente os riscos
assistenciais, atuariais, financeiros, operacionais e regulatoérios inerentes
as atividades desenvolvidas pelas operadoras.

PLnNn.2976/2026

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Paragrafo uUnico. A metodologia de constituicao e mensuracao das
reservas observara critérios técnicos compativeis com a natureza dos
riscos assumidos e com as melhores praticas atuariais aplicaveis ao setor.

Art. 311 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
estabelecera os requisitos minimos relativos a constituicao, manutencao,
monitoramento e adequag¢ao das reservas técnicas e provisdes
obrigatorias.

§ 12 A regulamentacdao observara critérios de proporcionalidade
regulatéria, considerando o porte, a modalidade operacional, a
complexidade das atividades e o perfil de risco da operadora.

§ 29 Os requisitos prudenciais poderao ser diferenciados em razao
das caracteristicas especificas dos agentes regulados, desde que
preservada a protecao dos beneficiarios e a estabilidade do sistema.

Art. 312 — As reservas técnicas observarao critérios atuariais
consistentes, auditaveis, rastredveis e passiveis de verificagdo pela
Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS e pelos 6rgaos de controle
competentes.

§ 19 Os modelos atuariais utilizados serdo adequadamente
documentados e fundamentados.

§ 292 As hipdteses atuariais relevantes serdao periodicamente
avaliadas e revisadas a luz da evolucdo dos riscos, das condi¢cOes de
mercado e do comportamento assistencial observado.

Art. 313 — As operadoras manterao mecanismos internos de
monitoramento continuo destinados a avaliagdo da suficiéncia das
reservas técnicas e da adequacao de sua posicao econdmico-financeira.
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Paragrafo unico. Os mecanismos previstos neste artigo integrarao

os sistemas de governanca financeira, gestdao de riscos e controles
internos da operadora.

PLnNn.2976/2026

Art. 314 — A ANS podera exigir a apresentacado de estudos atuariais,
relatdrios técnicos, avaliacdes independentes, testes de estresse e demais
instrumentos destinados a verificacao da suficiéncia das reservas técnicas
e da resiliéncia financeira das operadoras.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

§ 12 Os procedimentos previstos neste artigo observarao critérios
de proporcionalidade, materialidade e supervisao baseada em risco.

§ 22 A regulamentacao podera estabelecer requisitos diferenciados
para situacdes de risco elevado ou deterioracdo dos indicadores
prudenciais.

Art. 315 — A insuficiéncia relevante das reservas técnicas ensejara a
adocao de medidas preventivas, corretivas ou prudenciais pela Agéncia
Nacional de Saude Suplementar — ANS, observados o devido processo
legal, a proporcionalidade regulatdria e a protegdao dos beneficiarios.

Paragrafo unico. As medidas adotadas priorizardao a preservacao da
assisténcia a saude, a continuidade dos servicos e a estabilidade do
sistema de saude suplementar.

Art. 316 — As informacdes relativas as reservas técnicas poderao
integrar os sistemas de monitoramento prudencial, inteligéncia
regulatdria e supervisdao baseada em risco previstos nesta Lei, observadas
as normas de sigilo legalmente protegido e protecdo das informacdes
estratégicas das operadoras.

CAPITULO IV — DA SUSTENTABILIDADE SETORIAL E DO MONITORAMENTO
DE RISCOS SISTEMICOS

Art. 317 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
monitorara permanentemente a sustentabilidade, a estabilidade e a
resiliéncia do setor de saude suplementar, com o objetivo de identificar,
prevenir e mitigar riscos capazes de comprometer a continuidade da
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assisténcia, a protecao dos beneficiarios e o adequado funcionamento do
mercado regulado.

§ 12 O monitoramento previsto neste artigo observara os principios
da supervisao baseada em risco, da proporcionalidade regulatéria, da
prevencado e da protecao do interesse publico.

PLnNn.2976/2026
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§ 22 A atuacao da ANS priorizara a identificacao precoce de fatores
capazes de gerar instabilidade assistencial, econémica, concorrencial ou
institucional.

Art. 318 — Serdo objeto de monitoramento regulatério especial,
sem prejuizo de outros fatores definidos pela ANS:

| — riscos de insolvéncia ou deterioracdo relevante da capacidade
econdmico-financeira das operadoras;

Il — processos de concentracao econdmica capazes de comprometer
a concorréncia, a eficiéncia dos mercados ou a liberdade de escolha dos
beneficiarios;

[l — insuficiéncia, descontinuidade ou degradacao relevante das
redes assistenciais;

IV — aumentos abruptos ou persistentes dos indices de
sinistralidade, vedada sua utilizacao como fundamento de reajuste em
prejuizo do beneficiario;

V — desequilibrios regionais capazes de comprometer o acesso dos
beneficiarios a assisténcia contratada;

VI — riscos relacionados a desassisténcia de grupos vulneraveis,
especialmente idosos, pessoas com deficiéncia e portadores de doencas
cronicas;

VIl — riscos decorrentes da incorporacdao acelerada de novas
tecnologias em saude;

VIII — eventos epidemioldgicos, sanitarios ou assistenciais com
potencial de impacto setorial relevante;
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IX — riscos relacionados a protecao de dados, seguranca cibernética
e continuidade operacional de sistemas criticos;

X — outros riscos relevantes identificados pela supervisao
regulatdria.

Art. 319 — A ANS podera desenvolver indicadores, painéis de
monitoramento, sistemas de alerta precoce e modelos de avaliacao
prospectiva destinados a identificacdao de riscos sistémicos e a adocao
tempestiva de medidas preventivas.

Paragrafo Unico. Os mecanismos previstos neste artigo poderao
utilizar informacdes provenientes do Sistema Unificado de Autorizacao e
Auditoria da Saude Suplementar — SUASS, dos sistemas regulatorios da
Agéncia e de outras bases de dados legalmente acessiveis.

Art. 320 — Identificados riscos relevantes a estabilidade do setor, a
ANS adotara medidas de supervisao, monitoramento intensificado,
acompanhamento especial ou outras providéncias compativeis com a
natureza e a gravidade dos riscos observados.

§ 12 As medidas adotadas observardao os principios da
proporcionalidade, da razoabilidade, da transparéncia e da protecao dos
beneficiarios.

§ 29 Serdo priorizadas medidas preventivas e corretivas capazes de
evitar a materializacao dos riscos identificados.

Art. 321 — A ANS divulgara periodicamente relatérios de
estabilidade e sustentabilidade da saude suplementar contendo analises
consolidadas sobre:

| — solvéncia e liquidez setorial;
Il — evolugao da sinistralidade;
[l — dinamica concorrencial do mercado;

IV — disponibilidade e suficiéncia das redes assistenciais;
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V - indicadores de judicializacdao, considerados expressao do
legitimo exercicio de direitos pelos beneficiarios e instrumento de
diagndstico de falhas regulatdrias e assistenciais;

PLnNn.2976/2026

VI — riscos emergentes identificados;

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

VIl — tendéncias assistenciais, tecnoldgicas e regulatdrias;

VIII — demais fatores relevantes para avaliacdao da estabilidade do
setor.

Paragrafo unico. A divulgacao dos relatérios observara a protecao
das informacdes legalmente sigilosas e o interesse publico na
transparéncia regulatoéria.

Art. 322 — Os resultados do monitoramento de sustentabilidade
setorial subsidiarao:

| —a formulacgao de politicas regulatérias;

Il —a elaboracdo de analises de impacto regulatorio;
IIl — a definicao de prioridades fiscalizatorias;

IV —a supervisao prudencial baseada em risco;

V —a protecao da continuidade assistencial;

VI — o aperfeicoamento dos mecanismos de governanca previstos
nesta Lei.

Art. 323 — A regulamentacdo podera estabelecer metodologias,
indicadores, critérios de avaliacao e procedimentos especificos destinados
ao monitoramento da sustentabilidade setorial, observadas as melhores
praticas nacionais e internacionais de supervisao regulatéria e
estabilidade de mercados regulados.

TITULO XV — DOS REAJUSTES E DA TRANSPARENCIA ATUARIAL
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CAPITULO | — DOS CRITERIOS E DO LIMITE MAXIMO DE REAJUSTE

Art. 324 — Os reajustes aplicaveis aos planos privados de
assisténcia a saude observarao critérios objetivos, transparentes,
verificaveis, tecnicamente fundamentados e compativeis com a legislacao
vigente, com a regulacao da Agéncia Nacional de Saude Suplementar —
ANS e com os principios estabelecidos nesta Lei.

PLnNn.2976/2026
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§ 12 Os mecanismos de reajuste assegurardo a protecao dos
beneficidrios e a continuidade da assisténcia a saude, sendo a
sustentabilidade econémico-financeira meio para essas finalidades, e nao
fundamento de oneragao excessiva.

§ 22 A adocdo dos critérios de reajuste observara os principios da
boa-fé objetiva, da transparéncia contratual, da proporcionalidade e da
previsibilidade regulatoria.

Art. 325 — Nenhum reajuste, de qualquer natureza, podera superar
o indice maximo correspondente a variacdo dos custos médico-
hospitalares efetivamente comprovada no periodo, apurada por indice
oficial setorial, vedado o reajuste que exceda a variacdo de custos
demonstrada pela operadora.

§ 12 Na auséncia de indice oficial setorial especifico, aplica-se, como
teto subsidiario, a variagdo acumulada do indice Nacional de Precos ao
Consumidor Amplo — IPCA no periodo, acrescida da variacao demografica
comprovada da carteira.

§ 29 O reajuste que ultrapasse o limite previsto neste artigo é nulo
de pleno direito quanto ao excesso, assegurada ao beneficiario a
restituicdo em dobro dos valores indevidamente cobrados.

§ 32 A ANS estabelecerd, no prazo de cento e oitenta dias contado
da publicacdo desta Lei, o indice oficial setorial e a metodologia de
apuracao, observado, até a edicao da norma, o teto subsididrio previsto
no § 1¢°.
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Art. 326 — E vedada a utilizacdo de critérios de reajuste obscuros,
arbitrarios, contraditérios, insuficientemente fundamentados ou ndo
passiveis de demonstracao técnica.

§ 12 Consideram-se obscuros, para os fins desta Lei, os critérios cuja
metodologia, fundamentos ou parametros utilizados nao possam ser
adequadamente compreendidos, verificados ou auditados pelo
beneficiario.

§ 22 A existéncia de complexidade atuarial ndo afasta o dever de
transparéncia e explicabilidade previsto nesta Lei, nem autoriza a oposicao
de sigilo empresarial ao beneficidrio quanto ao reajuste a ele aplicado.

Art. 327 — Os reajustes possuirdao fundamentacdao técnica
compativel com os fatores que influenciam o equilibrio econémico-
financeiro dos contratos, restrita aos seguintes elementos:

| — evolugao, efetivamente comprovada, dos custos assistenciais;

Il — comportamento da sinistralidade, observadas as vedag¢des desta
Lei;

IIl — variagOes demograficas relevantes da carteira;

IV — incorporacdao de tecnologias em saude com impacto
comprovado;

V —indicadores atuariais pertinentes e documentados.

§ 12 O rol previsto neste artigo é taxativo, vedada a invocacao de
fatores nao comprovados ou ndao documentados.

§ 22 E vedada a incidéncia cumulativa de reajuste por faixa etdria e
de reajuste por sinistralidade sobre o mesmo contrato no mesmo periodo.

CAPITULO Il — DO REAJUSTE POR FAIXA ETARIA E DO REAJUSTE POR
SINISTRALIDADE
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Art. 328 — O reajuste por faixa etaria observara critérios protetivos
da pessoa idosa e ndo podera inviabilizar a permanéncia do beneficiario
no plano.

PLnNn.2976/2026

§ 12 E vedado o reajuste por faixa etdria aplicado ao beneficiario
com sessenta anos de idade ou mais, bem como aquele que conte com
mais de dez anos de vinculo contratual.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

§ 22 A variacao acumulada dos reajustes por faixa etaria ao longo de
toda a vida do contrato nao poderd ultrapassar o limite definido pela
regulamentacao, vedada a concentracdao de aumentos nas faixas etarias
mais avancgadas.

§ 32 Presume-se abusivo o reajuste por faixa etaria que, isolada ou
cumulativamente, comprometa parcela desproporcional da renda do
beneficiario ou inviabilize, na pratica, a manutencdao do contrato pela
pessoa idosa.

§ 42 A ANS estabelecerd, no prazo de cento e oitenta dias contado
da publicacdao desta Lei, os limites de variagao de que trata este artigo,
observado, até a edicao da norma, o limite de que a ultima faixa etaria
nao podera superar a primeira em mais de uma vez.

Art. 329 — O reajuste por sinistralidade, aplicavel exclusivamente
aos planos coletivos, observard critérios objetivos, demonstraveis e
proporcionais, vedado o repasse de ineficiéncias de gestao da operadora
ao beneficiario.

§ 12 O reajuste por sinistralidade observara o teto maximo previsto
nesta Lei e sera integralmente justificado mediante apresentacao dos
dados de receita e despesa assistencial do contrato.

§ 22 E vedado o reajuste por sinistralidade em contratos coletivos
com numero reduzido de beneficidrios, na forma da regulamentacao,
hipotese em que se aplicard o indice de reajuste dos planos individuais.

§ 32 Presume-se abusivo o0 reajuste por sinistralidade
desacompanhado da meméria de calculo, dos dados de utilizacdo e da
demonstracao técnica do desequilibrio alegado.
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CAPITULO Ill - DA TRANSPARENCIA ATUARIAL E DA MEMORIA DE
CALCULO

Art. 330 — As operadoras de planos privados de assisténcia a saude
assegurarao transparéncia integral acerca dos fatores técnicos,
econdmicos, assistenciais e atuariais que influenciem os reajustes
aplicaveis aos contratos.

§ 12 A transparéncia atuarial tem por finalidade reduzir assimetrias
informacionais, fortalecer a confianca dos beneficiarios, ampliar a
previsibilidade contratual e permitir a verificacao e a auditoria do reajuste
pelo préprio beneficiario.

§ 22 Nao podera ser oposto sigilo empresarial, segredo de negdcio
ou carater estratégico da informacdo a apresentacdao dos dados que
fundamentaram o reajuste aplicado ao contrato do beneficiario.

Art. 331 — E assegurado ao beneficidrio o direito de obter, de forma
gratuita e em até quinze dias contados do requerimento, a memdria de
calculo individualizada do reajuste a ele aplicado, contendo:

| — o indice aplicado e sua composicao;

Il — os dados de receita, despesa e sinistralidade considerados, no
caso de planos coletivos;

IIl — a variagdao demografica e a faixa etaria consideradas;
IV —a metodologia de calculo empregada;

V — a demonstracao da compatibilidade do reajuste com o limite
maximo previsto nesta Lei.

Paragrafo Unico. A recusa, a omissao ou a apresentacao incompleta
da memodria de calculo presume a abusividade do reajuste e autoriza sua
suspensao até a regularizacao.

Art. 332 — As informacdes relativas aos reajustes serao
apresentadas de forma clara, acessivel, objetiva e compativel com a
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compreensao do consumidor médio, mediante recursos explicativos
destinados a facilitar sua compreensao.

Paragrafo Unico. A linguagem empregada observara os principios da
transparéncia, da boa-fé objetiva e da informacao adequada ao
consumidor.

Art. 333 — As operadoras disponibilizardo, de forma obrigatéria,
informagdes suficientes para permitir a compreensdao dos fatores que
influenciam os reajustes aplicaveis aos contratos, contemplando:

| — evolugdo dos custos assistenciais;

Il — comportamento da sinistralidade;

[Il — variagdes demograficas relevantes;

IV —incorporacao de tecnologias em saude;

V —indicadores atuariais utilizados na modelagem dos reajustes;

VI — demais elementos tecnicamente relevantes para a
compreensao do reajuste.

Art. 334 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
estabelecera, no prazo de cento e oitenta dias contado da publicagcao
desta Lei, padrdes minimos de transparéncia atuarial, definindo:

| — conteddos minimos obrigatérios;

Il — formatos de divulgacao;

Il —indicadores de referéncia;

IV — mecanismos de explicabilidade atuarial;

V — procedimentos de auditoria e verificacdo das informacgdes
divulgadas.

Paragrafo unico. Os padrdes de transparéncia ndao poderao ser
reduzidos em razao da modalidade contratual, assegurada ao beneficiario
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de plano coletivo transparéncia equivalente a do beneficiario de plano
individual.

PLnNn.2976/2026

CAPITULO IV — DA REVISAO ADMINISTRATIVA DOS REAJUSTES

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Art. 335 — O beneficiario podera requerer revisao administrativa de
reajuste que considere incompativel com a legislacao aplicavel, com o
contrato celebrado ou com os critérios regulatdrios vigentes.

§ 12 O pedido de revisdao administrativa constitui instrumento de
solucao consensual e de prevenc¢ao da judicializagao.

§ 22 O exercicio do direito previsto neste artigo nao afasta o acesso
aos demais mecanismos administrativos de resolucao de conflitos nem ao
Poder Judicidrio.

Art. 336 — O procedimento de revisao administrativa observara os
principios:

| — da simplicidade;

Il — da celeridade;

[l — da transparéncia;

IV — da ampla informacao ao beneficiario;
V — da boa-fé;

VI — da fundamentacao das decisdes;

VIl — da proporcionalidade.

Art. 337 — O pedido de revisdo sera analisado mediante
procedimento simplificado, preferencialmente eletronico e acessivel ao
beneficidrio.
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§ 12 A operadora apresentara resposta fundamentada,
acompanhada da memoria de calculo, no prazo maximo de trinta dias
contado do requerimento.

§ 22 Decorrido o prazo previsto no § 12 sem resposta
fundamentada, presume-se a abusividade do reajuste e fica suspensa sua
exigibilidade até a regularizagao.

§ 32 A ANS podera estabelecer prazos inferiores ao previsto no § 19,
vedada a fixacao de prazo superior.

Art. 338 — O procedimento de revisdo administrativa podera
contemplar:

| — apresentacao de documentos pelo beneficidrio;
Il — esclarecimentos complementares pela operadora;
[l — analise técnica dos elementos apresentados;

IV — utilizacdo de mecanismos consensuais de resolucao de
controvérsias;

V — encaminhamento a instancias administrativas especializadas,
guando cabivel.

Art. 339 — As informagbes produzidas nos procedimentos de
revisdo administrativa poderdo subsidiar acdes de supervisao regulatoria,
monitoramento de riscos e aperfeicoamento das politicas de protecao dos
beneficiarios.

Paragrafo unico. A utilizacdao das informacdes observara as normas
relativas a protecao de dados pessoais e ao sigilo legalmente protegido.

Art. 340 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS podera
regulamentar mecanismos especificos de revisdao, mediag¢ao, conciliagao
ou resolucdao administrativa de controvérsias relacionadas a reajustes,
observados os principios da protecdo dos beneficiarios, da
sustentabilidade do sistema e da redugao da judicializacao.
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CAPITULO V — DA ABUSIVIDADE E DOS MECANISMOS DE CONTROLE DOS
REAJUSTES

Art. 341 — Os reajustes aplicados aos contratos de planos privados
de assisténcia a saude observarao os principios da razoabilidade, da
proporcionalidade, da transparéncia, da boa-fé objetiva, do equilibrio
contratual e da protecao do beneficiario.

Art. 342 — Presumem-se abusivos, com inversdao do 6nus da prova
em favor do beneficiario, os reajustes que apresentem:

| —auséncia de fundamentacgao técnica suficiente;

Il — inconsisténcia atuarial relevante ou insuficiéncia de suporte
metodoldgico;

Il — utilizacdo de critérios incompativeis com a regulamentacao
aplicavel;

IV — discriminacao indevida entre beneficiarios em situacao
equivalente;

V — incompatibilidade relevante entre os indices aplicados e os
dados econOmicos, assistenciais ou atuariais apresentados como
justificativa;

VI — utilizacdo de informagdes incompletas, enganosas ou
substancialmente inconsistentes;

VIl — descumprimento dos deveres de transparéncia previstos nesta
Lei;

VIII — aplicacdo de critérios obscuros ou nao passiveis de verificacao
técnica;

IX — divergéncia significativa e injustificada entre os fundamentos
apresentados e os elementos efetivamente considerados;

X — superacao do limite maximo de reajuste previsto nesta Lei.
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§ 12 Verificada qualquer das hipdteses deste artigo, presume-se a
abusividade do reajuste, cabendo a operadora o 6nus de demonstrar,
mediante prova técnica robusta, sua regularidade.

PLnNn.2976/2026

§ 22 A caracterizacdo da abusividade observarda a legislacao
aplicavel, os critérios regulatorios vigentes e os principios estabelecidos
nesta Lei, resolvendo-se a duvida em favor do beneficiario.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Art. 343 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
estabelecera indicadores, metodologias e parametros destinados a
identificacdao preventiva de situagdes potencialmente caracterizadoras de
abusividade nos reajustes.

Paragrafo uUnico. Os mecanismos previstos neste artigo poderao
integrar os sistemas de supervisdo baseada em risco, inteligéncia
regulatdéria e monitoramento atuarial da ANS.

Art. 344 — Verificados indicios relevantes de abusividade, a ANS
adotard medidas de monitoramento, fiscalizacdo, requisicio de
informacgdes, auditoria atuarial e demais providéncias compativeis com
suas competéncias legais.

§ 12 As medidas adotadas observardao os principios da
proporcionalidade, da razoabilidade e do devido processo administrativo.

§ 22 Serao priorizados mecanismos preventivos e corretivos
destinados a recomposicao da transparéncia e do equilibrio contratual.

Art. 345 — Os dados e informagdes relacionados aos procedimentos
de revisdao de reajustes poderdao subsidiar a formulacdo de politicas
regulatdrias, andlises de impacto regulatério e mecanismos de protecao
dos beneficiarios.

Paragrafo unico. A utilizacdao das informagdes observara as normas
de protecao de dados pessoais, sigilo legalmente protegido e seguranca
da informacao.

Art. 346 — A ANS podera divulgar orientagdes, relatérios técnicos e
estudos setoriais destinados a promocdao da transparéncia, da
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previsibilidade regulatéria e da adequada compreensao dos fatores que
influenciam os reajustes dos planos privados de assisténcia a saude.

TITULO XVI — DOS REEMBOLSOS

CAPITULO | — DOS DIREITOS DOS BENEFICIARIOS EM MATERIA DE
REEMBOLSO

Art. 347 — O beneficidrio tem direito ao reembolso das despesas
assistenciais realizadas nas hipdteses previstas na legislagdao aplicavel, no
contrato celebrado, na regulamentacao da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar — ANS e nas demais normas pertinentes.

§ 12 O direito ao reembolso constitui instrumento destinado a
assegurar a continuidade da assisténcia, a efetividade da cobertura
contratada e a prote¢ao dos direitos dos beneficiarios.

§ 22 E vedada clausula contratual que restrinja as hipdteses de
reembolso ou reduza seu valor abaixo do piso legal previsto neste Titulo.

Art. 348 — O regime de reembolso observara os principios:
| — da transparéncia;

Il — da boa-fé objetiva;

Il — da informacdo adequada ao consumidor;

IV — da razoabilidade;

V —da proporcionalidade;

VI — da continuidade assistencial;

VIl — da protecao dos beneficiarios;

VIIl — da seguranca juridica.

Art. 349 — Quando a rede assistencial for insuficiente, indisponivel,
inadequada ou inacessivel em tempo oportuno, o reembolso tera por piso
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o valor efetivamente despendido pelo beneficiario, vedada sua limitagao a
tabela ou aos valores de referéncia praticados pela operadora.

§ 12 Caracteriza insuficiéncia ou indisponibilidade da rede, entre
outras hipdteses, a auséncia de prestador habilitado, a impossibilidade de
atendimento nos prazos maximos regulatdorios e a inexisténcia de
prestador credenciado no municipio ou regidao de residéncia do
beneficiario.

PLnNn.2976/2026

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

§ 22 Nas demais hipdteses de reembolso, o valor ndao podera ser
inferior ao montante que a operadora pagaria ao seu prestador
credenciado pelo mesmo procedimento, prevalecendo o maior valor entre
este e o critério contratual.

§ 32 E vedada a fixacdo de reembolso em percentual irrisério ou em
valor que reduza substancialmente a cobertura efetiva da despesa
assistencial realizada.

Art. 350 — Os beneficiarios receberao informacdes claras, acessiveis
e atualizadas acerca:

| — das hipdteses de cabimento do reembolso;

Il — dos procedimentos necessarios a solicitacao;

IIl — da documentacao exigida;

IV — dos critérios de calculo aplicaveis, inclusive do piso legal;

V —dos prazos de analise e pagamento;

VI — dos canais disponiveis para acompanhamento dos pedidos;

VIl — dos mecanismos administrativos de revisao previstos nesta Lei.

Art. 351 — E vedada a adoc¢do de exigéncias administrativas
excessivas, desnecessarias ou desproporcionais que dificultem o exercicio
do direito ao reembolso.

§ 12 Os procedimentos de solicitacdo observarao os principios da
simplicidade, da eficiéncia e da acessibilidade.
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§ 22 E vedado condicionar o reembolso & apresentacdo de
documentos nao essenciais a comprovacdao da despesa e do nexo
assistencial, bem como exigir documento ja disponivel a operadora.

PLnNn.2976/2026

§ 32 A ANS estabelecerd, no prazo de cento e oitenta dias contado
da publicacdo desta Lei, o rol minimo e taxativo de documentos exigiveis,
vedada exigéncia além do nele previsto.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Art. 352 — O pedido de reembolso serd analisado de forma
individualizada, fundamentada e compativel com as disposicoes
contratuais, legais e regulatdrias aplicaveis.

Paragrafo Unico. Eventual negativa total ou parcial sera
formalmente motivada, com indicacao clara dos fundamentos utilizados.

Art. 353 — O beneficidrio tera direito de acesso integral as
informac¢des e documentos utilizados na analise do pedido de reembolso,
inclusive a memodria de calculo do valor deferido, observadas
exclusivamente as normas de protecdo de dados pessoais de terceiros.

Art. 354 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS podera
estabelecer diretrizes complementares destinadas a promocdao da
transparéncia, da eficiéncia, da previsibilidade e da seguranca juridica dos
procedimentos de reembolso, vedada a reducdo das garantias previstas
neste Titulo.

CAPITULO Il — DA TRANSPARENCIA PREVIA E DA PREVISIBILIDADE DOS
REEMBOLSOS

Art. 355 — As operadoras de planos privados de assisténcia a saude
assegurarao aos beneficiarios acesso prévio, claro, atualizado e facilmente
compreensivel as informacdes relativas ao regime de reembolso aplicavel
aos contratos comercializados ou administrados.

§ 12 As informagdes previstas neste artigo permanecerao
permanentemente disponiveis por meios fisicos ou eletronicos de facil
acesso.
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§ 22 O dever de transparéncia sera observado em todas as fases da
relacao contratual, inclusive durante a comercializacdo, a contratacdo e a
execuc¢ao do contrato.

PLnNn.2976/2026

Art. 356 — As operadoras informarao previamente, de forma clara,
objetiva e acessivel:

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

| — as hipodteses de cabimento do reembolso;
Il — os critérios e as condi¢des para sua concessao;

[l — a metodologia de calculo dos valores reembolsaveis, inclusive a
aplicacao do piso legal;

IV — os documentos e informacgdes necessarios para instrucao do
pedido;

V — os canais disponiveis para solicitacdo e acompanhamento dos
requerimentos;

VI — os prazos de analise e pagamento;
VIl — os mecanismos de revisao administrativa previstos nesta Lei;

VIl — demais informacgdes relevantes para o adequado exercicio do
direito ao reembolso.

Paragrafo unico. As informacdes previstas neste artigo serao
disponibilizadas em linguagem simples, compativel com a compreensao
do consumidor médio, sem prejuizo da divulgacdao de informacdes
técnicas complementares.

Art. 357 — As operadoras disponibilizardao ferramentas, simuladores
ou mecanismos informativos destinados a permitir ao beneficidrio estimar
previamente os valores aplicdveis ao reembolso pretendido, inclusive a
incidéncia do piso legal. =

Paragrafo Unico. As informacdes fornecidas nos termos deste artigo
nao geram garantia de valor especifico de reembolso, ressalvado o piso
legal previsto neste Titulo, que é sempre exigivel.

*CD2661136384600 %
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Art. 358 — A omissdao, a insuficiéncia ou a inadequagao das
informacdes relativas aos reembolsos caracteriza descumprimento dos
deveres de transparéncia previstos nesta Lei, sem prejuizo das demais
consequéncias legais e regulatdrias cabiveis.

PLnNn.2976/2026

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

CAPITULO Il - DOS PRAZOS DE ANALISE E PAGAMENTO DOS REEMBOLSOS

Art. 359 — Os pedidos de reembolso serao processados, analisados
e pagos no prazo maximo de trinta dias contado da apresentacao da
documentacdo necessaria a analise.

§ 12 A ANS poderd estabelecer prazos inferiores ao previsto no
caput, vedada a fixacao de prazo superior.

§ 22 O descumprimento do prazo acarretard a incidéncia de
correcao monetaria e de juros sobre o valor devido, sem prejuizo das
sangoes aplicaveis.

Art. 360 — A contagem do prazo terd inicio a partir da apresentacao
da documentacao prevista no rol minimo e taxativo de que trata esta Lei.

§ 12 A solicitagdo de documentacdo complementar sera
devidamente justificada, restringir-se-a a documento essencial e nao
suspendera o prazo por mais de uma vez.

§ 22 E vedada a formulacdo sucessiva ou abusiva de exigéncias
documentais destinadas a retardar a analise ou o pagamento do pedido
de reembolso.

Art. 361 — As operadoras disponibilizarao mecanismos que
permitam ao beneficidrio acompanhar o andamento dos pedidos de
reembolso e obter informacgdes atualizadas sobre sua tramitagao.

Paragrafo unico. Os sistemas de acompanhamento observarao
critérios de acessibilidade, transparéncia e protecao dos dados pessoais.
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Art. 362 — O pagamento do reembolso sera realizado no prazo

previsto nesta Lei, vedada sua subordinacdao a condicao contratual que o
restrinja ou o retarde.

Art. 363 — O atraso na andlise ou no pagamento do reembolso
sujeitara a operadora as medidas fiscalizatdrias e as san¢des previstas
nesta Lei e na regulamentacao aplicavel.

§ 12 Presume-se injustificado o atraso que ultrapasse o prazo legal,
cabendo a operadora o 6nus de demonstrar causa legitima.

§ 22 A aplicacdo das san¢des nao afasta a obrigacao de conclusdo da
analise ou de realizacdo do pagamento devido, acrescido de correcao
monetaria e juros.

Art. 364 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS podera
estabelecer indicadores de desempenho relacionados aos prazos de
analise e pagamento dos reembolsos, podendo utiliza-los para fins de
transparéncia setorial, supervisdo baseada em risco e avaliacdo da
qualidade dos servicos prestados pelas operadoras.

Paragrafo unico. Os indicadores previstos neste artigo poderao
integrar os mecanismos de monitoramento e inteligéncia regulatoria
instituidos por esta Lei.

CAPITULO IV — DA CONTESTAGAO E DA REVISAO ADMINISTRATIVA DAS
DECISOES DE REEMBOLSO

Art. 365 — O beneficiario podera contestar, total ou parcialmente,
decisao que:

| — negue pedido de reembolso;
Il — reduza o valor pleiteado;
[l —imponha restricdes ao pagamento solicitado;

IV — determine glosa total ou parcial de despesas assistenciais;
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V — produza qualquer efeito desfavoravel relacionado ao direito de
reembolso.

§ 12 O exercicio do direito de contestacao independe da utilizacao
de outros mecanismos administrativos previstos nesta Lei.

PLnNn.2976/2026
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§ 22 A contestagao nao prejudica o acesso aos 6rgaos de defesa do
consumidor, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS ou ao Poder
Judiciario.

Art. 366 — O procedimento de contestacao observara os principios:
| — da simplicidade;

Il — da celeridade;

[l — da acessibilidade;

IV — da transparéncia;

V —da boa-fé;

VI — da fundamentacgao das decisdes;

VIl — da protecao dos beneficiarios;

VIII — da eficiéncia administrativa.

Art. 367 — A contestagao podera ser apresentada por meio fisico ou
eletronico, mediante procedimento simplificado disponibilizado pela
operadora.

Paragrafo Unico. E vedada a imposicdo de exigéncias administrativas
desnecessarias ou desproporcionais que dificultem o exercicio do direito
de contestacao.

Art. 368 — Recebida a contestacao, a operadora procederd a
reavaliagdo do pedido, considerando os documentos e argumentos
apresentados pelo beneficiario, no prazo maximo de trinta dias.
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§ 12 A solicitacdo de esclarecimentos ou informacdes
complementares restringir-se-a a elementos essenciais e ndo suspendera
0 prazo por mais de uma vez.

§ 22 A solicitagdao de documentos adicionais sera adequadamente
justificada e observara os principios da razoabilidade e da
proporcionalidade.

Art. 369 — A decisdao proferida no procedimento de contestacao
sera expressamente fundamentada e conterd, no minimo:

| — a identificacdo do pedido analisado;
Il — os elementos faticos considerados;
Il — os fundamentos contratuais, legais e regulatérios aplicaveis;

IV — os critérios utilizados para calculo ou revisdao do valor do
reembolso, inclusive a aplica¢dao do piso legal;

V — as razbes que justificaram eventual manutencdo da negativa ou
reducao contestada;

VI — a indicagao dos meios administrativos adicionais disponiveis ao
beneficiario.

§ 12 A fundamentacao sera clara, completa e compativel com a
compreensao do consumidor médio.

§ 22 E vedada a utilizacdo de justificativas genéricas, padronizadas
ou insuficientemente individualizadas.

Art. 370 — As decisdes proferidas nos procedimentos de
contestacao serao registradas em sistema auditavel, preservando-se a
rastreabilidade dos atos praticados e das informagdes utilizadas na
analise.

Paragrafo Unico. Os registros permanecerao disponiveis para
fiscalizacdao da ANS pelo prazo minimo estabelecido na regulamentacao
aplicavel.
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Art. 371 — As informagdes produzidas nos procedimentos de
contestacao poderdao ser utilizadas pela Agéncia Nacional de Saude
Suplementar — ANS para fins de:

| — monitoramento regulatério;
Il — supervisao baseada em risco;

Il — identificacdo de padroes de negativa ou reducdo de
reembolsos;

IV — protegao dos beneficiarios;
V — aperfeicoamento das politicas regulatdrias e assistenciais.

Paragrafo unico. A utilizacdao das informagdes observara as normas
relativas a protecao de dados pessoais e ao sigilo legalmente protegido.

Art. 372 — A ANS podera regulamentar procedimentos especificos
de revisao, mediacao, conciliagdo ou solucdo administrativa de
controvérsias relacionadas a reembolsos, observados os principios da
protecdo dos beneficidrios, da eficiéncia regulatéria e da reducdo da
judicializagao.

TITULO XVII — DA ETICA, DA INVIOLABILIDADE DO ATO MEDICO E DA
VALORIZAGAO PROFISSIONAL

CAPITULO | — DA INVIOLABILIDADE DO ATO MEDICO

Art. 373 — O ato médico constitui atividade cientifica, técnica,
intelectual e ética destinada a protecdo da vida e da saude humana,
devendo ser integralmente respeitado e protegido pelo ordenamento
juridico e pelos agentes da saude suplementar.

Paragrafo unico. Nenhum ato médico regularmente fundamentado
podera sofrer veto, limitacdo, condicionamento, substituicdo ou
interferéncia de natureza politica, administrativa, financeira, econ6mica,
comercial ou atuarial.
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Art. 374 — O médico, no exercicio de sua profissao, tem o dever
ético de buscar a melhor conduta assistencial disponivel para o paciente,
observadas as evidéncias cientificas e as particularidades clinicas do caso
concreto.

PLnNn.2976/2026

§ 12 A autonomia profissional, reconhecida pelo Principio
Fundamental VIl do Cédigo de Etica Médica, constitui garantia essencial
do exercicio da medicina e existe em favor do paciente, e ndao em
beneficio do médico.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

§ 22 A violagao da autonomia técnica e cientifica do profissional de
saude recai sobre o paciente, que sofre suas consequéncias, e caracteriza
risco a seguranca assistencial.

Art. 375 — E vedada qualquer forma de assédio, intimidacéo,
perseguicao, retaliacdo institucional, sancao econdmica,
descredenciamento punitivo ou constrangimento dirigido a médico ou
profissional de saude em razao da defesa de conduta assistencial
cientificamente fundamentada.

§ 12 S3o nulos de pleno direito os atos praticados com a finalidade
de retaliar o profissional pelo exercicio legitimo de sua autonomia técnica.

§ 292 A pratica prevista no caput sujeita os responsaveis a
responsabilizacdo civil, administrativa e criminal, na forma desta Lei, e
constitui circunstancia agravante na dosimetria das sanc¢des.

Art. 376 — A interferéncia econdbmica deliberada sobre o ato
médico constitui agressao direta a seguranca assistencial e a vida dos
pacientes e configura ilicito de extrema gravidade.

Paragrafo Unico. Quando praticada sob motivacdao financeira,
econdmica ou pecuniaria, especialmente em contextos capazes de atingir
coletivamente a populacdo assistida, a conduta sujeita os responsaveis a
responsabilizacdao criminal na forma do Titulo relativo aos crimes contra a
integridade assistencial e a dignidade humana na assisténcia a saude.

CAPITULO Il — DA VEDAGAO A TERCEIRIZACAO DO ATO MEDICO
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Art. 377 — O ato médico ndao pode ser terceirizado.

§ 12 O profissional responsavel pela indicacao de procedimento ou
tratamento devera possuir plena capacidade técnica para executa-lo e
para conduzir diretamente suas complicacdes previsiveis.

PLnNn.2976/2026
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§ 22 E vedada a fragmentac3o artificial da responsabilidade médica
entre profissionais sem efetiva capacidade de responder integralmente
pelos riscos inerentes ao tratamento proposto.

§ 32 A indicacdo terapéutica e sua execucao permanecem
vinculadas a responsabilidade direta do médico assistente, exigéncia que
decorre da seguranca do paciente.

CAPITULO Iil — DA VINCULAGAO DO ATO MEDICO A ESPECIALIDADE

Art. 378 — O ato médico especializado vincula-se ndo apenas a
formacao em medicina, mas também a especialidade correspondente, em
razao da complexidade e dos riscos envolvidos.

§ 12 Os procedimentos de média e alta complexidade somente
poderdao ser realizados por profissionais detentores de Registro de
Qualificacdo de Especialista — RQE compativel com a area de atuacao.

§ 22 Possuem protecao regulatdria especifica, entre outras areas
especializadas, a neurocirurgia, a cirurgia da coluna vertebral, a
neurocirurgia pediatrica, a neuropediatria, a cirurgia cardiovascular, a
cirurgia vascular e a neurorradiologia intervencionista.

§ 32 A vinculacao a especialidade devera observar as melhores
praticas internacionais, com a articulagdo entre a certificacao
especializada, as credenciais hospitalares e a demonstracao permanente
de competéncia técnica.

§ 42 A realizacido de procedimentos especializados sem a
qualificacdo correspondente representa grave ameaca a seguranca do
paciente e enseja responsabilizacao civil, ética e criminal.
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CAPITULO IV — DA AUDITORIA MEDICA COMO ATO MEDICO PRIVATIVO

PLnNn.2976/2026

Art. 379 — A auditoria médica constitui ato médico especializado,
privativo de profissional médico, destinado a proteger pacientes,
promover a qualidade assistencial e assegurar a conformidade cientifica
das condutas.
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Paragrafo Unico. A auditoria meédica nao existe para negar
tratamentos, reduzir custos ou ampliar margens financeiras, sendo vedada
sua utilizacdao com tais finalidades.

Art. 380 — A auditoria médica somente sera valida quando
precedida de contato direto entre o médico auditor e o médico assistente.

§ 12 O didlogo entre os profissionais é obrigatério e deverd ser
gravado, documentado e arquivado, com observancia das normas de
protecdo de dados pessoais e de sigilo profissional.

§ 292 O unico objetivo do didlogo é a identificacao da melhor
alternativa terapéutica para o paciente a luz da fundamentacao cientifica.

§ 32 A decisdao de auditoria proferida sem a realizacao do dialogo
previsto neste artigo € nula de pleno direito, presumindo-se devida a
cobertura solicitada.

Art. 381 — O médico auditor nao podera sofrer qualquer forma de
intimidagcao, pressao econdmica, interferéncia administrativa ou influéncia
financeira no exercicio de seu julgamento profissional.

§ 19 Identificada tentativa de interferéncia sobre seu julgamento, o
auditor devera comunicar formalmente o fato as autoridades
competentes e aos érgaos de fiscalizacao profissional.

§ 22 A tentativa de subordinar a auditoria médica a interesses
financeiros constitui afronta a integridade assistencial e sujeita os gestores
envolvidos a responsabilizagdo civil, administrativa e criminal, na forma
desta Lei.
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CAPITULO V — DA AVALIAGAO PRESENCIAL OBRIGATORIA

Art. 382 — Nenhum médico auditor podera divergir da avaliacao
clinica do médico assistente sem examinar pessoalmente o paciente.

§ 12 Havendo divergéncia técnica relevante, o médico auditor
devera proceder a avaliacao presencial do paciente antes da emissao de
parecer conclusivo.

§ 22 A Unica excecdo admissivel a avaliacdo presencial é a recusa
expressa do proprio paciente, formalmente registrada.

§ 32 Os pareceres emitidos sem avaliacdo presencial, quando
houver divergéncia clinica relevante, presumem-se tecnicamente frageis e
insuficientes para justificar negativa, limitacao ou restricao de tratamento.

CAPITULO VI — DA VEDAGAO A GLOSA DE PROCEDIMENTOS PREVIAMENTE
AUTORIZADOS

Art. 383 — Os procedimentos previamente autorizados,
regularmente executados e devidamente documentados nao poderao ser
objeto de glosa posterior.

§ 12 A autorizacao gera obrigacdo juridica, legitima expectativa e
responsabilidade da operadora.

§ 22 A utilizagdao sistematica de glosas retrospectivas como
mecanismo de reducdo artificial de despesas constitui fraude assistencial
e, conforme as circunstancias, podera configurar apropriacdao indébita,
enriquecimento ilicito, fraude em auditoria e crime contra a dignidade
humana na assisténcia a saude, na forma desta Lei.

CAPITULO VIl — DA VALORIZAGAO DOS HONORARIOS MEDICOS
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Art. 384. A Classificagdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos
Médicos — CBHPM constitui referéncia obrigatdria para a remuneracgdo
dos atos médicos no ambito da saude suplementar.

§ 12 Admite-se a negociacdao quanto ao ano-base da tabela e a
aplicacao de fatores redutores ou multiplicadores, vedada a adoc¢ao de
modelos remuneratérios que descaracterizem a estrutura de
remuneracao do ato médico ou impliguem precarizacdo do exercicio
profissional.

§ 22 S3o vedadas a criacdao de codigos artificiais de agrupamento, a
consolidacao de multiplos procedimentos em cédigo Unico, a pacotizacao
de honordrios médicos e quaisquer outros mecanismos que resultem,
direta ou indiretamente, em redu¢ao remuneratoria.

Art. 385. A remuneracado dos atos médicos praticados no ambito da
salde suplementar ndo podera ser inferior a 130% (cento e trinta por
cento) dos valores adotados pelo Sistema Unico de Saude — SUS para
procedimentos equivalentes.

Paragrafo Unico. O descumprimento do disposto neste artigo sujeita
0s responsaveis as sang¢des civis, administrativas e penais cabiveis, sem
prejuizo das demais medidas previstas nesta Lei.

Art. 386 — A valorizacdo do trabalho médico e dos profissionais de
saude ndo constitui interesse corporativo, mas requisito indispensavel a
protecdo dos pacientes, a manutencao da qualidade assistencial, ao
desenvolvimento cientifico e a sustentabilidade de longo prazo da
medicina brasileira.

Paragrafo Unico. E vedada a utilizacdo da satde suplementar como
instrumento de precarizacdao do trabalho médico ou de reducao da
qgualidade assistencial.

TITULO XVIIl - DA REMUNERAGAO DOS PRESTADORES

CAPITULO | - DOS PRINCIPIOS REMUNERATORIOS E DA TRANSPARENCIA
CONTRATUAL
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Art. 387 — As relagdes econdmicas estabelecidas entre operadoras
de planos privados de assisténcia a saude e prestadores de servicos
assistenciais observardao os principios da transparéncia, previsibilidade,
equilibrio contratual, boa-fé objetiva, rastreabilidade financeira e
sustentabilidade da assisténcia a saude.

PLnNn.2976/2026
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§ 12 Os modelos de remuneracdo serdao estruturados de modo a
promover a qualidade assistencial, a seguranca do paciente, a
integralidade do cuidado, a eficiéncia na utilizagdo dos recursos e a
sustentabilidade econdmico-financeira do sistema.

§ 22 A sustentabilidade econdémico-financeira nao prevalecera sobre
a integralidade, o acesso e a seguranca assistencial do beneficiario,
vedada sua invocacdo para justificar a negativa, a reducdo ou o
retardamento de cuidado necessario.

§ 32 A liberdade contratual sera exercida em conformidade com os
principios desta Lei, com a fungao social dos contratos assistenciais e com
o direito do beneficidrio a assisténcia integral.

Art. 388 — A remunerag¢ao dos prestadores observara critérios
previamente definidos, objetivamente verificaveis e adequadamente
formalizados nos instrumentos contratuais aplicaveis.

Paragrafo Unico. Os critérios de remuneracao permitirdao a
identificacdao dos servicos remunerados, dos parametros utilizados para
pagamento e das condi¢des de revisao contratual.

Art. 389 — Os contratos celebrados entre operadoras e prestadores
assegurarao grau adequado de previsibilidade econd6mica e operacional,
de modo a reduzir assimetrias informacionais e prevenir conflitos
assistenciais ou financeiros.

§ 12 As cldusulas relacionadas a remuneragao serao redigidas de
forma clara, precisa e compreensivel.

§ 22 E vedada a utilizacdo de cldusulas excessivamente genéricas ou
gue inviabilizem a adequada compreensao dos critérios de remuneracao
adotados.
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Art. 390 — Os mecanismos de remuneragao observarao critérios de
rastreabilidade financeira que permitam a identificacao dos valores
faturados, processados, glosados, revisados e efetivamente pagos.

PLnNn.2976/2026

§ 12 Os registros relacionados a remuneracao permanecerao
disponiveis para auditoria, fiscalizacao e verificagdo das partes
interessadas.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

§ 22 A rastreabilidade e a integridade das informacgdes financeiras
relacionadas a assisténcia prestada constituem dever legal das
operadoras, independentemente de regulamentacao.

§ 32 A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS estabelecer3,
no prazo de cento e oitenta dias, requisitos complementares de
rastreabilidade e integridade das informacgdes financeiras; enquanto nao
editada a regulamentacao, aplicam-se diretamente os requisitos previstos
nesta Lei.

Art. 391 — Os modelos remuneratdrios poderdao contemplar
diferentes metodologias de pagamento, observadas a legislacao vigente, a
regulamentacao da Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS e os
principios estabelecidos nesta Lei.

§ 12 A adogao de modelos inovadores de remuneragao nao afasta
os deveres de transparéncia, previsibilidade, rastreabilidade e protecao da
qgualidade assistencial.

§ 22 Nenhuma metodologia de pagamento podera incentivar a
negativa, a reducao ou o retardamento de cuidado necessdrio ao
beneficiario, sendo obrigatdrio o monitoramento de indicadores aptos a
detectar a subutilizacao.

Art. 392 — E vedada a adoc3o de mecanismos remuneratdrios que:

| — restrinjam o acesso a assisténcia necessaria ou clinicamente
indicada;

Il — comprometam a seguranca do paciente;

Il — estimulem a realizacao de procedimentos desnecessarios;
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IV — incentivem a negativa, a redugcdao ou o retardamento de
cuidado necessario;

V — criem conflitos de interesse incompativeis com a integridade
assistencial;

VI — induzam praticas contrarias as evidéncias cientificas ou aos
principios éticos aplicaveis.

§ 12 As operadoras manterdo e disponibilizardo a fiscalizacao
indicadores de subutilizagao, incluindo negativas de cobertura,
internacbes e procedimentos evitaveis nao realizados, exames e
encaminhamentos nao autorizados e demais métricas aptas a evidenciar
cuidado negado, reduzido ou retardado.

§ 22 A violacdo das vedacOes deste artigo caracteriza infracao,
sujeitando a operadora as san¢des cabiveis, sem prejuizo da reparagao do
beneficiario.

Art. 393 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
estabelecera, no prazo de cento e oitenta dias, diretrizes destinadas a
promoc¢ao da transparéncia, da seguranca juridica e do equilibrio
econdmico das relagdes entre operadoras e prestadores de servicos de
saude.

Paragrafo unico. As diretrizes previstas neste artigo observarao
prioritariamente a protecdao dos beneficiarios e a sustentabilidade da
assisténcia a saude, bem como os principios da livre iniciativa e da livre
concorréncia.

CAPITULO Il — DAS GLOSAS, DAS REVISOES TECNICAS E DO DIREITO DE
CONTESTAGAO

Art. 394 — Toda glosa, total ou parcial, aplicada sobre contas,
procedimentos, servicos ou despesas assistenciais sera individualizada,
motivada e formalmente comunicada ao prestador interessado.

§ 12 A fundamentacao indicara de forma clara e objetiva:
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| — os itens objeto da glosa;
Il — os fatos considerados na analise;

Il — os fundamentos contratuais, técnicos, assistenciais ou
regulatorios utilizados;

IV — os documentos ou registros que embasaram a decisao;
V — os valores envolvidos.

§ 22 E vedada a utilizacdo de justificativas genéricas, padronizadas
ou insuficientemente individualizadas.

Art. 395 — Os procedimentos de auditoria e glosa observarao os
principios da boa-fé objetiva, da transparéncia, da proporcionalidade, da
rastreabilidade e da integridade assistencial.

Paragrafo Unico. A glosa ndao podera ser utilizada como instrumento
de pressao econOmica, contencgao financeira abusiva ou restricao indireta
da assisténcia prestada aos beneficiarios.

Art. 396 — O prestador tera direito a contestacdo administrativa
das glosas aplicadas, mediante procedimento acessivel, transparente e
compativel com a complexidade da matéria discutida.

§ 12 O exercicio do direito de contestacdo nao afasta a utilizacao de
outros mecanismos de resolucao de controvérsias previstos em lei ou
contrato.

§ 22 A regulamentacao podera estabelecer procedimentos
simplificados para controvérsias de menor complexidade ou reduzido
impacto econémico.

Art. 397 — A analise da contestacao observara:
| — contraditoério técnico;
Il — reavaliacdao dos elementos apresentados;

[l — imparcialidade da analise;
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IV — rastreabilidade dos atos praticados;
V — fundamentacdo da decisao revisional.

Paragrafo unico. A decisao proferida no procedimento de revisao
serd formalmente comunicada ao prestador e conterda os fundamentos
que justificaram sua manutencdo, alteracdo ou cancelamento.

Art. 398 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
estabelecera, no prazo de cento e oitenta dias, indicadores, padrdes
minimos de transparéncia e mecanismos de monitoramento relacionados
as glosas e aos procedimentos de revisao administrativa.

CAPITULO Il — DOS PRAZOS DE PAGAMENTO E DA REGULARIDADE
FINANCEIRA

Art. 399 — Os contratos celebrados entre operadoras e prestadores
estabelecerdao de forma clara, objetiva e previamente definida os prazos,
condicoes e procedimentos aplicdveis ao pagamento dos servicos
prestados.

§ 12 As clausulas contratuais assegurarao previsibilidade financeira
e adequada compreensao das obrigacdes assumidas pelas partes.

§ 292 O prazo para pagamento dos servicos prestados ndao excedera
trinta dias, contados da apresentac¢ao regular da cobranga, ressalvada a
parcela objeto de controvérsia especifica e formalmente motivada.

§ 32 Na auséncia de prazo contratual valido ou em caso de clausula
gue estabeleca prazo superior ao limite legal, aplica-se o prazo de trinta
dias previsto neste artigo.

Art. 400 — Os pagamentos devidos aos prestadores serdao
processados e realizados nos prazos legal e contratualmente previstos,
observados os principios da boa-fé, da seguranca juridica e da
continuidade da assisténcia.
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Paragrafo unico. A existéncia de controvérsia especifica acerca de
parcela determinada ndo autoriza a retencdo de valores incontroversos,
gue serao pagos no prazo aplicavel.

Art. 401 — As operadoras manterao mecanismos de controle,
rastreabilidade e acompanhamento dos pagamentos efetuados aos
prestadores, de modo a permitir a adequada verificacao das obrigacdes
financeiras assumidas.

§ 12 Os registros permanecerao disponiveis para auditoria,
fiscalizacao e verificagdao das partes interessadas.

§ 22 A integridade e a rastreabilidade das informacgdes financeiras
constituem dever legal das operadoras, sem prejuizo de padrdes
complementares definidos pela ANS no prazo de cento e oitenta dias.

Art. 402 — O atraso reiterado, sistematico ou injustificado no
pagamento dos prestadores caracteriza infracao regulatdria, sem prejuizo
das consequéncias contratuais, civis e administrativas cabiveis.

§ 12 Na avaliacdo da conduta, a ANS considerara:

| — a frequéncia dos atrasos;

Il — a extensao dos valores envolvidos;

Il — os impactos sobre a continuidade da assisténcia;

IV — a existéncia de medidas corretivas adotadas pela operadora;

V - o histérico de conformidade regulatéria da entidade
supervisionada.

§ 29 A caracterizacdo da infracdo observara os principios da
proporcionalidade, razoabilidade e supervisao baseada em risco,
assegurada a protecao da continuidade assistencial ao beneficiario.

Art. 403 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
estabelecera indicadores de regularidade financeira, pontualidade de
pagamentos e desempenho contratual destinados ao monitoramento das
relacOes entre operadoras e prestadores.
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Paragrafo unico. Os indicadores previstos neste artigo poderao
integrar os sistemas de inteligéncia regulatdria, supervisao baseada em
risco e transparéncia setorial previstos nesta Lei.

CAPITULO IV — DA TRANSPARENCIA DOS FLUXOS FINANCEIROS E DA
RASTREABILIDADE DAS OPERAGOES ECONOMICAS

Art. 404 — As relagdes financeiras entre operadoras de planos
privados de assisténcia a saude e prestadores de servicos assistenciais
observarao os principios da transparéncia, rastreabilidade, previsibilidade,
boa-fé objetiva e equilibrio contratual.

Art. 405 — Os prestadores terdao direito de acesso as informacdes
necessarias a adequada compreensao dos processos de remuneracao,
faturamento, auditoria, glosa, revisao de contas e pagamento dos servicos
prestados.

§ 19 O acesso as informacdes observara os principios da
transparéncia, da proporcionalidade e da protecdo de informacdes
legalmente sigilosas.

§ 22 A disponibilizacdo das informacOes ocorrera por meios que
permitam sua adequada consulta, rastreabilidade e verificacao.

Art. 406 — As operadoras disponibilizarao aos prestadores, de
forma clara e acessivel:

| — os critérios de remuneracao aplicaveis;

Il — os parametros utilizados para processamento das contas
assistenciais;

[Il — os critérios de auditoria e revisao técnica;
IV — os fundamentos das glosas eventualmente realizadas;

V — os critérios utilizados para reandlise de contas contestadas;
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VI — os registros financeiros relacionados aos pagamentos
efetuados;

VIl — demais informacdes necessdrias a compreensao das decisdes
econdmico-assistenciais adotadas.

Art. 407 — Os processos de faturamento, auditoria e pagamento
observardao mecanismos de rastreabilidade que permitam identificar:

| —a origem dos registros analisados;

Il — as etapas de processamento realizadas;

Il — os responsaveis pelas decisdes adotadas;

IV — as alteragdes promovidas ao longo do procedimento;

V — os valores faturados, glosados, revisados e efetivamente pagos.

Paragrafo Unico. Os registros previstos neste artigo permanecerao
disponiveis para fins de auditoria, fiscalizacao e resolucdao de controvérsias
pelo prazo minimo de cinco anos, ressalvado prazo superior definido na
regulamentacao aplicavel.

Art. 408 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
estabelecera, no prazo de cento e oitenta dias, padroes minimos de
transparéncia financeira, rastreabilidade operacional e divulgacao de
informacdes aplicaveis as relacdes entre operadoras e prestadores.

Paragrafo unico. A regulamentacdo observara os principios da
proporcionalidade regulatéria, da eficiéncia administrativa e da protecao
da concorréncia.

CAPITULO V — DOS PARAMETROS REFERENCIAIS DE TRANSPARENCIA
REMUNERATORIA

Art. 409 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS podera
estabelecer parametros referenciais destinados a promover maior
transparéncia, previsibilidade, comparabilidade e compreensao dos
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mecanismos de remuneragao, reembolso e contratacdao utilizados no
ambito da saude suplementar.

§ 12 Os parametros referenciais previstos neste artigo terdo carater
orientativo, informativo e regulatério.
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§ 22 A elaboracdao dos referenciais observara critérios técnicos,
econdmicos, assistenciais e concorrenciais compativeis com a dinamica do
setor.

§ 32 A ANS estabelecerd, no prazo de cento e oitenta dias,
parametros referenciais minimos de reembolso ao beneficiario por
servicos utilizados fora da rede credenciada, destinados a evitar
reembolso aviltante ou incompativel com o custo efetivo do atendimento.

Art. 410 — Os parametros referenciais poderao considerar, entre
outros elementos:

| — modalidades de remuneracao utilizadas no setor;

I — metodologias de pagamento baseadas em desempenho,
qualidade ou valor assistencial, observadas as salvaguardas contra a
subutilizacdo previstas nesta Lei;

Il —indicadores de eficiéncia assistencial;

IV — custos operacionais e assistenciais observados no mercado;
V — padrdes de transparéncia e governan¢a econémica;

VI — experiéncias nacionais e internacionais relevantes;

VIl — demais fatores tecnicamente pertinentes a promoc¢ao da
previsibilidade contratual.

Art. 411 — Os referenciais poderao ser utilizados para fins de:

| — transparéncia regulatoria;

Il — producao de estudos setoriais;
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[l — orientacdo dos agentes regulados;

IV — aperfeicoamento das relagdes contratuais;
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VI — formulagao de politicas regulatoérias e analises de impacto
regulatorio.

Art. 412. Os parametros referenciais previstos nesta Lei nao
constituem tabelamento obrigatdorio de precos, remuneracdes ou
reembolsos, nem restringem a livre negociagao entre as partes, ressalvada
a observancia dos parametros minimos de reembolso assegurados ao
beneficidario e, quanto aos atos médicos, da adocdao obrigatdria da
Classificacao Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos — CBHPM
como referéncia remuneratéria e do piso remuneratdrio previstos no
Titulo relativo a ética, a inviolabilidade do ato médico e a valorizagao
profissional desta Lei.

§ 12 A adocao dos referenciais previstos nesta Lei ndo gera
obrigacdao de contratacdao, credenciamento ou manutencao de vinculo
contratual, ressalvada a observancia obrigatdria da Classificacdao Brasileira
Hierarquizada de Procedimentos Médicos — CBHPM e do piso
remuneratoério dos atos médicos previstos nesta Lei.

§ 22 Os agentes econdmicos permanecerao livres para pactuar
modelos remuneratdrios, formas de contratacdo e mecanismos de
remuneracao compativeis com a legislacdo vigente, observados os
parametros minimos de protecao ao beneficiario e, relativamente aos atos
médicos, a Classificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos
Médicos — CBHPM e o piso remuneratoério estabelecidos nesta Lei.

Art. 413 — A elaboracdao dos parametros referenciais observara
processos transparentes, participacdao social e analise técnica
fundamentada.

Paragrafo uUnico. A ANS promovera consultas publicas, estudos
técnicos, audiéncias e mecanismos de participacdao institucional para
subsidiar a construcao dos referenciais previstos neste Capitulo.
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Art. 414 — Os parametros referenciais poderdao integrar os

mecanismos de inteligéncia regulatéria, supervisao baseada em risco,
transparéncia setorial e governangca econdmica previstos nesta Lei.

TITULO XIX — DA MEDICINA BASEADA EM VALOR

CAPITULO | — DOS DESFECHOS CLINICOS E DOS RESULTADOS
ASSISTENCIAIS

Art. 415 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
promovera e estimulara a adocdo progressiva de modelos assistenciais
orientados por desfechos clinicos, qualidade do cuidado, experiéncia do
paciente e geracao de valor em saude.

§ 12 Os modelos previstos neste artigo buscardao a maximizagao dos
resultados assistenciais relevantes para os pacientes, observados os
principios da seguranca, efetividade, eficiéncia e sustentabilidade.

§ 22 Nenhum modelo de medicina baseada em valor podera reduzir
a cobertura, o acesso ou a qualidade da assisténcia abaixo do minimo
assistencial devido, nem incentivar a negativa, a reducdo ou o
retardamento de cuidado necessario ao beneficiario.

§ 32 Os modelos de remuneracao por desempenho ou por valor
estardo sujeitos a monitoramento obrigatério de indicadores de
subutilizacdo e a ajuste de risco dos desfechos, vedada a sele¢ao de
pacientes em razao de sua condicao clinica.

§ 42 A adocdo dos modelos de medicina baseada em valor
respeitara as caracteristicas dos diferentes segmentos da saude
suplementar e observara critérios de proporcionalidade regulatoria.

Art. 416 — Os desfechos clinicos poderao ser utilizados como
instrumentos de avaliacdao da qualidade assistencial, observados critérios
técnicos, cientificos e metodolégicos adequados.
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§ 12 A ANS estabelecera, no prazo de cento e oitenta dias, diretrizes
para monitoramento, mensuracdo e divulgacdao de indicadores
relacionados aos resultados assistenciais.

§ 22 A utilizacdo de desfechos clinicos exigira ajuste de risco que
considere a complexidade, a gravidade e as comorbidades dos pacientes,
sendo vedada a adog¢do de métricas que incentivem a recusa, a sele¢cao ou
o desestimulo ao tratamento de pacientes graves, cronicos ou de maior
risco.

Art. 417 — A avaliagao dos resultados assistenciais considerara,
entre outros fatores:

| — efetividade clinica dos tratamentos;

Il — seguranga do paciente;

lIl — qualidade de vida relacionada a saude;

IV — experiéncia e satisfacao dos beneficiarios;

V — continuidade e coordenacao do cuidado;

VI — utilizagdao adequada dos recursos assistenciais;
VIl —indicadores de prevenc¢ao e promog¢ao da saude;

VIII — indicadores de subutilizacdo, incluindo negativas evitaveis,
cuidado necessdrio ndo prestado e acesso retardado;

IX — demais meétricas compativeis com as melhores praticas
nacionais e internacionais.

CAPITULO Il - DA COORDENAGAO DO CUIDADO E DAS LINHAS
ASSISTENCIAIS INTEGRADAS

Art. 418 — Os modelos assistenciais adotados no ambito da saude
suplementar promoverao a integracao dos diferentes niveis de atencao,
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favorecendo a continuidade, a coordenacao e a integralidade do cuidado
prestado aos beneficiarios.

§ 12 A coordenacdo do cuidado constitui instrumento estratégico
para melhoria dos resultados assistenciais, reducdao de desperdicios e
fortalecimento da seguranca do paciente.
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§ 22 A organizacao da assisténcia buscara evitar fragmentacdes
desnecessarias do cuidado e promover a adequada articulacdao entre os
diversos profissionais e servigos envolvidos.

§ 32 A reducao de desperdicios ndo podera ser invocada para negar,
reduzir ou retardar cuidado necessario ao beneficiario.

Art. 419 — As operadoras poderao desenvolver linhas de cuidado,
redes integradas, programas de navegacao assistencial, gestao de casos e
demais instrumentos destinados a coordenacao da atengao a saude.

§ 12 A implementacao desses mecanismos observara os direitos dos
beneficidrios, a autonomia profissional e os principios estabelecidos nesta
Lei.

§ 22 E vedado o uso de mecanismos de coordenacdo, navegacio ou
gestao de casos como barreira de acesso, autorizacao prévia disfarcada ou
meio de condicionar, dificultar ou retardar o acesso a especialistas,
procedimentos ou niveis superiores de atencdo quando clinicamente
indicados.

Art. 420 — A ANS estabelecerd, no prazo de cento e oitenta dias,
diretrizes destinadas a promocao da coordenacao do cuidado, da
integragao assistencial e da melhoria dos resultados clinicos.

CAPITULO Il — DA ATENGAO PRIMARIA A SAUDE

Art. 421 — A atencdo primaria a saude constitui instrumento
estratégico para coordenacao do cuidado, promocao da saude, prevencao
de doencgas e acompanhamento longitudinal dos beneficiarios.
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§ 12 A organizagao dos servicos estimulara modelos assistenciais
centrados na atenc¢ao primaria.

§ 292 A atencdao primadria atuard como elemento integrador dos
diferentes niveis de atenc¢dao a saude, vedado seu uso como barreira de
acesso.

PLnNn.2976/2026
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§ 32 A atencdo primaria nao podera condicionar, retardar ou obstar
o acesso do beneficiario aos niveis secunddrio e tercidrio de atencao
quando clinicamente indicados, assegurado o acesso oportuno ao
especialista e ao procedimento necessario.

Art. 422 — A ANS podera incentivar modelos assistenciais que
fortalecam a atencao primdria, observadas as caracteristicas dos
diferentes produtos e modalidades de contratagdo existentes no setor e a
garantia de acesso oportuno aos demais niveis de atencao.

Art. 423 — Os programas de atengdo primaria observarao principios
de acesso oportuno, integralidade, coordenacdao do cuidado,
acompanhamento continuo e utilizacdo de praticas baseadas em
evidéncias cientificas.

CAPITULO IV — DA PREVENGAO, PROMOGAO DA SAUDE E INCENTIVOS A
GERACAO DE VALOR

Art. 424 — As operadoras estimularao programas de prevengao de
doencas, promocao da saude e gestdao de condi¢des cronicas baseados em
evidéncias cientificas, com o objetivo de melhorar os resultados
assistenciais e a qualidade de vida dos beneficiarios.

§ 12 Os programas observarao critérios de efetividade, seguranca,
ética, protecao de dados pessoais e respeito a autonomia dos
beneficiarios.

§ 22 E vedada a utilizacdo de programas preventivos como
instrumento de discriminacao, selecdao de risco, perfilamento prejudicial
ou restricao indevida de direitos assistenciais.
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Art. 425 — Os programas preventivos poderao contemplar, entre
outras iniciativas:

| — promogao de habitos saudaveis;

PLnNn.2976/2026

Il — prevengao de fatores de risco;

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Il — rastreamento e diagndstico precoce;

IV —acompanhamento de doencas cronicas;

V — educacao em saude;

VI —apoio ao autocuidado assistido;

VIl — utilizacdo responsavel de tecnologias digitais de saude;

VIII — outras acdes compativeis com as melhores evidéncias
cientificas disponiveis.

Art. 426 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS podera
instituir incentivos regulatérios destinados a estimular programas
comprovadamente eficazes na melhoria dos resultados assistenciais, da
seguranca do paciente e da geracao de valor em saude.

§ 12 Os incentivos considerardao indicadores relacionados a
qgualidade assistencial, coordenacdao do cuidado, prevencao de doencas,
satisfacao dos beneficiarios e reducao de eventos adversos, bem como
indicadores de subutilizacdo aptos a impedir a premiacao de operadoras
que neguem, reduzam ou retardem cuidado necessario.

§ 22 A concessao de incentivos observara critérios transparentes,
objetivos, verificaveis e compativeis com os principios da concorréncia
saudavel e da proporcionalidade regulatoéria.

Art. 427 — A ANS desenvolverd indicadores nacionais de valor em
saude destinados ao monitoramento da qualidade assistencial, da
efetividade clinica, da eficiéncia dos modelos de atencdao e do acesso a
assisténcia adotados pelas operadoras.
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Paragrafo unico. Os indicadores de eficiéncia serdo acompanhados
de indicadores de acesso e de subutilizacdo, de modo a impedir que
ganhos de eficiéncia decorram da contengado de cuidado necessario.

Art. 428 — As politicas de medicina baseada em valor observarao os
principios da protecdao dos beneficiarios, da autonomia profissional, da
sustentabilidade econOmico-financeira, da inovacdao responsavel e da
melhoria continua da qualidade assistencial.

Paragrafo Unico. Em caso de conflito entre os principios previstos
neste artigo, prevalecerdao a protecao do beneficiario e a seguranca
assistencial.
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TITULO XX — DA INTEGRAGAO SUS-SAUDE SUPLEMENTAR

CAPITULO | — DA INTEROPERABILIDADE, DA GOVERNANGA DE DADOS E DA
INTEGRAGAO INFORMACIONAL EM SAUDE
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Art. 429 — A Unido, por intermédio dos 6rgaos e entidades
competentes, promovera a integragao progressiva, segura, interoperavel e
padronizada dos sistemas de informacdo utilizados no Sistema Unico de
Saude — SUS e na saude suplementar, com a finalidade de aprimorar a
coordenacao do cuidado, a eficiéncia regulatéria, a continuidade
assistencial e a formulagao de politicas publicas baseadas em evidéncias.

§ 12 A integracao prevista neste artigo observara os principios da
protecio de dados pessoais, da seguranca da informacdao, da
proporcionalidade, da finalidade especifica, da necessidade e da
preservacao dos direitos dos titulares dos dados.

§ 22 A interoperabilidade ocorrera de forma gradual, observadas as
capacidades técnicas dos sistemas envolvidos e as diretrizes estabelecidas
pelos drgaos competentes.

Art. 430 — A interoperabilidade entre os sistemas do SUS e da
saude suplementar observara:

| — a Constituicao Federal;

Il —a Lei n? 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Protecao
de Dados Pessoais);

Il — a legislacao sanitaria aplicavel;
IV — os padrdes nacionais de interoperabilidade em saude;

V — as diretrizes da Estratégia de Saude Digital para o Brasil;

VI —as normas de seguranca cibernética e protecao da informacao;

VIl — os principios da ética digital e da governanca responsavel de
dados.

Praca dos Trés Poderes - Camara dos Deputados
Gabinete: 609 - Anexo IV - CEP: 70160-900 - Brasilia - DF
Telefones: (61) 3215-5609 - Email: dep.marangoni@camara.gov.br

*CD2661136384600 %

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD266113684600

-E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Marangoni



"@ CAMARA DOS DEPUTADOS

N
i
4.‘%

‘15 Deputado Federal MARANGONI

Art. 431 — O compartilhamento de dados observara os principios:
| — da finalidade especifica;

Il — da necessidade;

Il — da adequacao;

IV — da minimizac¢ao de dados;

V — da rastreabilidade dos acessos;

VI — da transparéncia;

VIl — da responsabilizagcdao dos agentes envolvidos;

VIl — da prote¢ao dos direitos dos titulares.

§ 12 O compartilhamento limitar-se-a as informacgdes estritamente
necessarias ao atendimento das finalidades legalmente autorizadas.

§ 22 O compartilhamento de dados pessoais sensiveis de saude do
beneficiario exigira base legal adequada e especifica e, ressalvadas as
finalidades legais de saude publica, dependera do consentimento do
titular ou assegurara o direito de oposicao.

§ 32 O titular terd assegurado, em relagdao aos seus dados sensiveis
de saude, o direito de oposicao, de acesso e de revisdao, nos termos da
legislacao de protecao de dados pessoais.

Art. 432 — Os sistemas interoperaveis adotardao mecanismos de
seguranca aptos a garantir:

| — autenticidade;

Il —integridade;

[Il — disponibilidade;
IV — confidencialidade;

V —rastreabilidade dos acessos;
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VI — prevengao de acessos nao autorizados;

VIl — recuperacgao segura das informacoes;

PLnNn.2976/2026

VIl — continuidade operacional dos servicos essenciais.
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Art. 433 — Os acessos realizados aos sistemas interoperaveis serao
registrados e passiveis de auditoria.

§ 19 Os registros permitirdao a identificacao do usuario, da data, do
hordrio, da finalidade do acesso e das operacdes realizadas.

§ 22 Os mecanismos de rastreabilidade observarao os principios da
proporcionalidade e da protecao da privacidade.

Art. 434 — A interoperabilidade prevista neste Capitulo nao
autoriza o compartilhamento indiscriminado de dados pessoais, nem
afasta a necessidade de observancia das bases legais previstas na
legislacao aplicavel.

§ 12 O tratamento de dados pessoais sensiveis relacionados a saude
observara os requisitos especificos estabelecidos pela legislacao de
protecao de dados pessoais.

§ 292 Salvo nas finalidades legais de saude publica, o tratamento de
dados sensiveis de saude do beneficiario dependera de consentimento ou
assegurara o direito de oposicao do titular.

Art. 435 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, o
Ministério da Saude, a Autoridade Nacional de Protecdao de Dados — ANPD
e o0s demais orgdaos competentes estabelecerao mecanismos de
cooperacao institucional destinados a promocao da interoperabilidade
segura e da governanca de dados em saude.

Art. 436 — Os sistemas interoperaveis poderdao integrar a Rede
Nacional de Dados em Saude — RNDS ou outras infraestruturas nacionais
de compartilhamento de informacdes em saude reconhecidas pelo Poder
Publico.
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Paragrafo Unico. A integracdo observara os padrdes técnicos,
operacionais e de seguranca definidos pelas autoridades competentes.

Art. 437 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
regulamentard, no prazo de cento e oitenta dias, os requisitos técnicos,
operacionais, de seguranca, governan¢a € Ssupervisao necessarios a
implementacdo da interoperabilidade prevista neste Capitulo, observados
os principios da protecdo dos beneficiarios, da eficiéncia assistencial, da
seguranca da informacao e as garantias de consentimento e de oposicao
do titular previstas nesta Lei.

Paragrafo unico. Enquanto nao editada a regulamentacao, aplicam-
se diretamente as garantias minimas de protecdao de dados,
consentimento e oposi¢ao previstas nesta Lei e na legislagao de protecao
de dados pessoais.

CAPITULO Il — DO RESSARCIMENTO AO SISTEMA UNICO DE SAUDE -
SUS

Art. 438 — O ressarcimento ao Sistema Unico de Saude — SUS pelas
operadoras de planos privados de assisténcia a saude observara os
principios da legalidade, eficiéncia administrativa, efetividade da
cobranga, transparéncia, rastreabilidade, seguranca juridica,
interoperabilidade e protecdo do interesse publico.

§ 12 O ressarcimento ao SUS constitui instrumento destinado a
recomposi¢cao dos custos suportados pelo sistema publico em decorréncia
da utilizacao de servicos publicos de saude por beneficidrios de planos
privados de assisténcia a saude, nos termos da legislacdo vigente.

§ 22 As disposicoes deste Capitulo complementam o regime juridico
do ressarcimento ao SUS sem prejuizo das competéncias legais da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar — ANS.

Art. 439 — Os procedimentos de identificacdo, processamento,
validacao, cobranca e acompanhamento dos créditos relacionados ao
ressarcimento ao SUS observardao mecanismos eletronicos seguros,
auditaveis e interoperaveis.
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§ 12 Os sistemas utilizados possibilitarao a adequada identificacao
dos eventos assistenciais, dos beneficiarios envolvidos e das informacgdes
necessarias a instrucao dos procedimentos administrativos.

§ 22 A utilizacdo de sistemas eletronicos observard as normas de
protecdo de dados pessoais, seguranca da informacao e governanca digital
aplicaveis.

Art. 440 — Os procedimentos administrativos relacionados ao
ressarcimento ao SUS assegurarao:

| — contraditorio;

Il —ampla defesa;

IIl — motivacao das decisdes;

IV —transparéncia dos atos praticados;

V —rastreabilidade dos registros e informacdes utilizadas;
VI — seguranca juridica;

VIl — observancia do devido processo administrativo;

VIl — celeridade e efetividade da cobranca em favor do interesse
publico.

Paragrafo unico. As decisdes administrativas serdao adequadamente
fundamentadas e passiveis de verificacao pelos interessados.

Art. 441 — Os sistemas de ressarcimento ao SUS permitirdao a
rastreabilidade das informacgdes utilizadas na constituicao dos créditos,
incluindo:

| —a origem dos dados utilizados;
Il — os registros assistenciais considerados;
[Il — os critérios de validacao empregados;

IV — as etapas do processamento administrativo;
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V — os responsaveis pelas decisdes adotadas.

Art. 442 — A Unido, o Ministério da Saude e a Agéncia Nacional de
Saude Suplementar — ANS promoverdao a integracao progressiva dos
sistemas de informacao relacionados ao ressarcimento ao SUS com as
infraestruturas nacionais de saude digital, observadas as normas de
protecdo de dados pessoais e seguranca da informacao.

§ 12 A integracdo buscara a reducao de inconsisténcias cadastrais,
duplicidades de registros e falhas de processamento.

§ 22 Os mecanismos de interoperabilidade observarao os padrdes
nacionais de saude digital e governanca de dados em saude.

Art. 443 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS podera
utilizar ferramentas de inteligéncia regulatdria, andlise de dados, auditoria
eletronica e supervisdo baseada em risco para aprimorar o0s
procedimentos relacionados ao ressarcimento ao SUS.

Paragrafo uUnico. A utilizacdo das ferramentas previstas neste artigo
observara critérios de transparéncia, auditabilidade e supervisao humana
adequada.

Art. 444 — Os dados produzidos no ambito dos procedimentos de
ressarcimento ao SUS poderdao subsidiar acdes de planejamento,
regulacdo, fiscalizacao e formulacao de politicas publicas, observadas as
normas de sigilo legalmente protegido e protecao de dados pessoais.

Art. 445 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
regulamentard, no prazo de cento e oitenta dias, os requisitos técnicos,
operacionais e procedimentais necessarios a implementacao dos
mecanismos previstos neste Capitulo, observadas as competéncias legais
da ANS, do Ministério da Saude e dos demais 6rgaos competentes.

CAPITULO Ill — DA INTELIGENCIA SANITARIA, DA ANALISE DE DADOS E DA
PRODUGAO DE EVIDENCIAS EM SAUDE
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Art. 446 — A integrac¢do e o tratamento de dados provenientes do
Sistema Unico de Saude — SUS e da saude suplementar poderdo ser
utilizados para fins de inteligéncia sanitaria, planejamento setorial,
avaliacdo de politicas publicas, regulacdao baseada em evidéncias e
aprimoramento da qualidade assistencial, observadas as disposicdes desta
Lei e da legislacao aplicavel.

§ 19 A utilizacdo das informacdes observard os principios da
finalidade, necessidade, adequac¢ao, proporcionalidade, transparéncia,
seguranca da informacao e protecado dos direitos dos titulares dos dados.

§ 292 A anonimizacao ou a pseudonimizacao dos dados constitui
regra obrigatéria, admitido o tratamento de dado identificavel apenas
mediante base legal especifica e justificada, observadas as garantias de
consentimento ou de oposicao do titular fora das finalidades legais de
saude publica.

Art. 447 — Os dados integrados poderao ser utilizados, entre outras
finalidades legitimas, para:

| — vigilancia epidemioldgica e monitoramento de agravos a saude;

Il — identificacdo e acompanhamento de eventos adversos
relacionados a assisténcia;

[l — planejamento assistencial e alocagao eficiente de recursos em
saude;

IV — monitoramento da qualidade assistencial e da seguranca do
paciente;

V — prevencao, deteccao e investigacdo de fraudes, desperdicios e
irregularidades;

VI — producdao de evidéncias para formulacao, implementacao e
avaliacao de politicas publicas;

VII — andlise de tendéncias demograficas, epidemioldgicas e
assistenciais;
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VIl — desenvolvimento de indicadores regulatérios e assistenciais;

IX — aperfeicoamento dos mecanismos de coordenacgao do cuidado;

PLnNn.2976/2026

X — promocgao da sustentabilidade do sistema de saude.
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Paragrafo Unico. E vedada a utilizacdo das finalidades previstas
neste artigo para o perfilamento prejudicial, a discriminacdao ou a selegao
de risco de beneficiarios.

Art. 448 — A utilizacdo de dados para fins de inteligéncia sanitaria
observara padrdes adequados de governanca, auditabilidade,
rastreabilidade e controle institucional.

§ 12 Os acessos, consultas, compartilhamentos e tratamentos de
dados serdo passiveis de verificacdo e auditoria.

§ 22 Os agentes responsaveis pelo tratamento dos dados
responderao pelo cumprimento das obrigacdes legais relacionadas a
protecdo das informacdes.

Art. 449 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, o
Ministério da Saude e os demais o6rgaos competentes poderao
desenvolver painéis, observatorios, sistemas de inteligéncia regulatoria e
plataformas de monitoramento destinados a producao de conhecimento e
apoio a tomada de decisao em saude.

Paragrafo Unico. Os mecanismos previstos neste artigo observarao
critérios de transparéncia metodoldgica, qualidade dos dados e
governanca institucional.

CAPITULO IV — DA COOPERAGAO FEDERATIVA E DA ARTICULAGAO
INSTITUCIONAL

Art. 450 — A Unido podera celebrar instrumentos de cooperagao,
coordenacao, compartilhamento de informacgdes e assisténcia técnica com
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios para implementag¢ao dos
objetivos previstos nesta Lei.
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§ 12 A cooperacao federativa buscara a integracao de esforgos
institucionais voltados a melhoria da qualidade assistencial, da regulacao,
da fiscalizacdo e da governanca da saude.

§ 22 Os instrumentos de cooperagao poderao contemplar agdes
relacionadas a saude digital, interoperabilidade, inteligéncia sanitaria,
capacitagao institucional e desenvolvimento de sistemas de informacao.

Art. 451 — A cooperacdo federativa podera envolver, entre outras
iniciativas:

| —intercambio de informacgdes e boas praticas regulatorias;

Il —integracdo de sistemas de informacdao em saude;

Il — desenvolvimento de indicadores assistenciais e regulatorios;
IV — capacitacao técnica de agentes publicos;

V —fortalecimento das agdes de vigilancia em saude;

VI — prevencado e combate a fraudes;

VII — aprimoramento dos mecanismos de monitoramento da
qualidade assistencial;

VIl — desenvolvimento de projetos de inovagao em saude digital.

Art. 452 — A Unido, por intermédio dos drgdaos competentes,
podera apoiar técnica e institucionalmente os entes federativos na
implementagdo de solugdes relacionadas a interoperabilidade, a
governanca de dados e a transformacao digital dos servicos de saude.

Art. 453 — A implementa¢ao das agdes de cooperagdo previstas
neste Capitulo observara os principios:

| — da coordenacao federativa;
Il — da cooperacgao institucional;

[Il — da eficiéncia administrativa;
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IV — da protecdo dos dados pessoais;

V —da transparéncia;

VI — da subsidiariedade;

VIl — da seguranca da informacao;

VIl — da protec¢ao do interesse publico.

Art. 454 — Os instrumentos de cooperagdao celebrados com
fundamento neste Capitulo poderao prever mecanismos de governanca
compartilhada, monitoramento de resultados, avaliagao de desempenh

TITULO XXI — DOS DADOS, DA INTELIGENCIA ARTIFICIAL E DA
INTEROPERABILIDADE

CAPITULO | - DA GOVERNANGA DE DADOS EM SAUDE

Art. 455 — Os agentes regulados sujeitos a esta Lei deverao
implementar e manter programa de governanca de dados em saude,
observado piso minimo objetivo de protecdo, independentemente do
porte, do volume de operag¢des ou da complexidade organizacional do
agente.

§ 12 O programa de governanca de dados devera assegurar a
utilizacdo ética, segura, transparente e responsavel das informacdes
relacionadas aos beneficidrios, prestadores, profissionais de saude e
demais agentes envolvidos na assisténcia.

§ 22 As medidas adotadas deverdao observar a legislacdo de
protecdo de dados pessoais, as normas sanitdrias aplicaveis e os principios
estabelecidos nesta Lei.

§ 32 O piso minimo de protecdao ndao podera ser reduzido em razao
do porte ou do perfil de risco do agente, admitida apenas a fixacao de
requisitos adicionais mais protetivos.
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Art. 456 — A governanga de dados em saude observara os
principios:

| — da legalidade;

Il — da finalidade;

Il — da adequacao;

IV — da necessidade;

V — da qualidade dos dados;

VI — da transparéncia;

VIl — da seguranca da informacao;

VIl — da prevencao;

IX — da responsabilizacdo e prestacao de contas;
X — da rastreabilidade;

XI — da ética digital;

XIl — da protecdo dos direitos dos titulares dos dados;

XIll — da vedagao a utilizagao discriminatéria dos dados de saude do
beneficiario.

Art. 457 — O programa de governancga de dados devera contemplar,
no minimo:

| — classificacao e inventario dos dados tratados;
Il — politicas de controle de acesso e autenticagdao de usuarios;

Il = mecanismos de rastreabilidade e registro das operacdes
realizadas;

IV — gestao de riscos relacionados ao tratamento de dados;

V — politicas de seguranca cibernética;
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VI — procedimentos de resposta a incidentes de seguranca;

VIl — comunicacao obrigatdéria e tempestiva ao titular afetado e a
autoridade competente, em caso de incidente de seguranca que envolva
dados pessoais de saude, na forma da legislacdo de protecao de dados
pessoais;

VIII — mecanismos de monitoramento continuo;
IX — controles de integridade e qualidade dos dados;
X — programas de capacitacao e conscientizagao dos colaboradores;

XI — procedimentos de auditoria e conformidade;

XIl — politicas de retencao, arquivamento e descarte seguro das
informacoes;
Xl — mecanismos de governanca aplicaveis a sistemas de

inteligéncia artificial e decisdes automatizadas.

Art. 458 — Os agentes regulados deverdao adotar medidas técnicas,
administrativas e organizacionais aptas a proteger os dados sob sua
responsabilidade contra acessos nao autorizados, destruicdao, perda,
alteragao, vazamento, compartilhamento indevido ou qualquer forma de
tratamento incompativel com a legislacao aplicavel.

Paragrafo Unico. As medidas de seguranca deverao observar o piso
minimo de protecao e ser reforcadas em razao da sensibilidade dos dados
de saude tratados, vedada sua reduc¢ao sob alegacdao de proporcionalidade
as operacgoes realizadas.

Art. 459 — Os sistemas utilizados no tratamento de dados em saude
deverdao permitir a rastreabilidade integral das operag¢des realizadas,
incluindo:

| — identificacao dos usuarios que acessaram os dados;
Il — data e hordrio das operagdes efetuadas;

Il - finalidade do acesso;
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IV — alteragdes promovidas nos registros;

V — compartilhamentos realizados;

PLnNn.2976/2026

VI — demais eventos relevantes para fins de auditoria e fiscalizacao.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Paragrafo Unico. Tratando-se de dados sensiveis de saude, a
rastreabilidade é obrigatdria e ndao podera ser afastada sob alegacao de
limitacao técnica.

Art. 460 — E vedado o tratamento de dados de satde individuais do
beneficiario, por qualquer meio, inclusive mediante sistemas de
inteligéncia artificial, para fins de sele¢ao de risco, recusa de contratacao,
recusa de renovacao, exclusdo, precificacao individualizada ou qualquer
forma de discriminacao do beneficidrio.

§ 192 A vedacdo prevista neste artigo aplica-se a contratacao, a
manutencao e a execugdo dos contratos de planos privados de assisténcia
a saude, abrangendo as fases pré-contratual, contratual e pés-contratual.

§ 22 E vedada a utilizacdo de dados de saude, habitos, histérico
clinico, informagdes genéticas, dados biométricos ou inferéncias deles
derivadas para estabelecer condi¢gGes contratuais diferenciadas em
prejuizo do beneficiario.

§ 32 A vedacdo aplica-se independentemente da tecnologia
utilizada, do grau de automagdao empregado e da origem dos dados,
inclusive quando obtidos de terceiros ou de fontes publicas.

§ 42 O descumprimento do disposto neste artigo constitui infracao
grave, sem prejuizo da nulidade do ato e da reparacao integral dos danos
causados ao beneficiario.

Art. 461 — Os agentes regulados deverao manter estrutura de
governanca capaz de supervisionar a conformidade das atividades de
tratamento de dados com a legislacdo aplicdvel e com os principios
previstos nesta Lei.

Paragrafo unico. A estrutura de governanga podera integrar os
programas de integridade assistencial, gestdao de riscos, conformidade
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regulatdria e seguranca da informacao, vedada a redugao do piso minimo
de protecdao em razao dessa integracao.

Art. 462 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS devera
estabelecer, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados da
publicacao desta Lei, padrdes minimos de governanca de dados,
seguranca da informacao, interoperabilidade e supervisdao digital
aplicaveis aos agentes regulados.

PLnNn.2976/2026
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§ 12 A regulamentacdo devera observar os principios da protecao
dos beneficiarios, da inovacao responsavel e da vedagao a discriminacgao.

§ 29 Enquanto nao editada a regulamentacdo, aplicam-se
diretamente o piso minimo de protecao previsto neste Capitulo e as
normas da legislacdo de protecao de dados pessoais, sendo exigiveis
desde logo dos agentes regulados.

Art. 463 — O descumprimento das obriga¢cbes previstas neste
Capitulo sujeitara o infrator as medidas fiscalizatérias e san¢des previstas
nesta Lei, sem prejuizo das responsabilidades previstas na legislacao de
protecdo de dados pessoais e demais normas aplicaveis.

CAPITULO Il - DA INTELIGENCIA ARTIFICIAL E DOS SISTEMAS DE APOIO A
DECISAO ASSISTENCIAL

Art. 464 — A utilizacdo de sistemas de inteligéncia artificial,
aprendizado de maquina, algoritmos preditivos e demais tecnologias de
processamento automatizado de dados em processos assistenciais,
regulatdrios, operacionais ou administrativos da saude suplementar sera
permitida exclusivamente como instrumento de apoio a decisdao humana e
desde que observados os principios, direitos e garantias previstos nesta
Lei.

§ 12 A utilizacdao das tecnologias previstas neste artigo devera
ocorrer de forma ética, segura, transparente, auditavel e compativel com
a protecao dos beneficiarios.
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§ 22 Os sistemas de inteligéncia artificial ndo substituem a
responsabilidade dos agentes envolvidos pelas decisdes adotadas.

Art. 465 — A utilizacdo de sistemas de inteligéncia artificial
observara, entre outros, os seguintes principios:

PLnNn.2976/2026
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| — centralidade da pessoa humana;

Il — protecdo da saude e da vida;

Il — seguranca assistencial;

IV — supervisao humana adequada;

V —transparéncia algoritmica;

VI — explicabilidade significativa das decisdes;
VIl — ndo discriminacao;

VIIl — prevengao de vieses indevidos;

IX — rastreabilidade;

X — responsabilizacao dos agentes envolvidos;
XI — protecao dos dados pessoais;

Xl = inovagdo responsavel.

Art. 466 — E vedada a utilizac3o de sistemas de inteligéncia artificial
destinados a:

| — restringir, negar, suspender ou limitar cobertura assistencial
mediante critérios ocultos, discriminatdrios ou ndo passiveis de auditoria;

Il — produzir decisdes assistenciais incompativeis com a legislacao
aplicavel ou com os direitos dos beneficiarios;

Il — promover discriminagao direta ou indireta em razdo de
condicdo de salde, deficiéncia, idade, género, origem, condicao
socioecondmica ou qualquer outro fator protegido pela ordem juridica;
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IV — proceder a selecao de risco, a recusa de contratacdao ou de
renovacao, a exclusao ou a precificacdo individualizada do beneficiario
com base em seus dados de saude;

PLnNn.2976/2026

V — ocultar os critérios efetivamente utilizados na tomada de
decisdes que afetem direitos dos beneficiarios;

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

VI — impedir ou dificultar a revisao humana das decisdes
automatizadas.

Paragrafo Unico. A vedacdao prevista neste artigo aplica-se
independentemente da tecnologia utilizada ou do grau de automacao
empregado.

Art. 467 — Os sistemas de inteligéncia artificial utilizados em
atividades assistenciais deverao ser desenvolvidos, implementados e
monitorados de forma compativel com os riscos associados a sua
utilizacao.

§ 12 Os agentes responsaveis deverdao adotar medidas destinadas a
identificacdo, prevencdao, monitoramento e mitigacdo de riscos
relacionados a vieses, erros sistematicos, falhas operacionais e impactos
indevidos sobre os beneficiarios.

§ 22 Os mecanismos de governanca deverdao contemplar avaliacao
periddica do desempenho e da confiabilidade dos sistemas utilizados.

Art. 468 — As decisbes assistenciais produzidas com apoio de
inteligéncia artificial deverdao permanecer integralmente passiveis de
auditoria, revisao e verificacao por profissionais qualificados.

Paragrafo Unico. Os registros relacionados as decisdes
automatizadas deverao permitir a reconstrucao completa dos critérios e
elementos considerados pelo sistema, ndo podendo essa reconstrugao ser
recusada sob alegacdao de segredo comercial, algoritmo proprietario ou
limitagao tecnoldgica.

Art. 469 — Os agentes regulados deverao manter documentagao
técnica suficiente para demonstrar:
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| —a finalidade do sistema utilizado;
Il — as categorias de dados processados;

Il — os critérios efetivamente utilizados em seu funcionamento e os
fatores determinantes das decisdes produzidas;

IV — os mecanismos de controle e supervisao implementados;
V — os procedimentos de mitigacdo de riscos adotados;

VI — as medidas de protecdo contra discriminacdo e vieses
indevidos.

Art. 470 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS devera
estabelecer, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados da
publicacdo desta Lei, requisitos especificos de governanca, validagao,
monitoramento, transparéncia e supervisao aplicaveis aos sistemas de
inteligéncia artificial utilizados na saude suplementar.

§ 12 A regulamentacdao adotara abordagem proporcional ao risco,
sem prejuizo da incidéncia imediata das vedacOes e garantias previstas
nesta Lei a qualquer sistema, independentemente de classificagao.

§ 29 Enquanto nao editada a regulamentacdo, aplicam-se
diretamente as vedacdes, os deveres de explicabilidade, supervisao
humana e auditoria previstos neste Titulo.

Art. 471 — A utilizacdao de inteligéncia artificial ndo afasta a
responsabilidade legal, regulatéria, civil, administrativa ou ética dos
agentes envolvidos pelas decisOes adotadas e pelos danos eventualmente
causados.

Pardgrafo Unico. A existéncia de decisao automatizada nao constitui
excludente de responsabilidade.

CAPITULO Il — DA EXPLICABILIDADE SIGNIFICATIVA E DO DIREITO A
COMPREENSAO DAS DECISOES AUTOMATIZADAS
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Art. 472 — O beneficidrio tem direito a obten¢ao de explicagao
significativa acerca das decisbes automatizadas ou parcialmente
automatizadas que produzam efeitos relevantes sobre seus direitos,
interesses ou acesso a assisténcia a saude.

§ 12 O direito previsto neste artigo aplica-se as decisGes que
envolvam, entre outras hipéteses:

| — autorizagOes assistenciais;

Il — negativas de cobertura;

[Il — auditorias assistenciais;

IV — processos de reembolso;

V — classificacao de risco;

VI — elegibilidade para programas assistenciais;

VIl — demais decisdes capazes de afetar direitos do beneficiario.

§ 22 O exercicio do direito a explicacao nao afasta o direito a revisao
humana previsto nesta Lei.

Art. 473 — A explicacao significativa deverd ser apresentada por
escrito, de forma clara, acessivel, inteligivel e compativel com a
compreensao do destinatdrio, no prazo maximo de 10 (dez) dias contados
da solicitacdao, permitindo o entendimento dos principais fatores que
influenciaram a decisao adotada.

§ 12 A explicagao devera possibilitar:

| — a identificacdo da natureza automatizada da decisao;

Il —a compreensao dos critérios efetivamente utilizados;
[ll — a indicagao das informagdes relevantes consideradas;

IV — a identificacdao dos fatores que contribuiram para o resultado
obtido;
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V — a compreensao dos fundamentos que justificaram eventual
negativa, restricao ou condicionamento de direitos.

§ 29 A explicacdo devera ser suficiente para permitir a contestacao
concreta da decisdo pelo beneficiario.

PLnNn.2976/2026
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Art. 474 — A explicabilidade significativa ndo podera ser recusada,
total ou parcialmente, sob alegacdao de segredo comercial, industrial,
algoritmo proprietdrio ou protecao de codigo-fonte.

§ 12 Invocada a protec¢ao de informacao sigilosa, o agente regulado
devera, ainda assim, fornecer ao beneficiario a explicagao significativa dos
critérios e fatores determinantes da decisao.

§ 292 Persistindo controvérsia sobre o alcance do sigilo, o agente
deverd apresentar, a ANS, ao 6rgao de defesa do consumidor competente
ou ao juizo, laudo de auditor independente que ateste a conformidade do
sistema e a integridade dos critérios utilizados, sem prejuizo do acesso do
beneficiario as conclusdes do laudo.

§ 32 A protecdo de informacgdes sigilosas ndo podera ser utilizada
para impedir o exercicio dos direitos assegurados aos beneficiarios por
esta Lei.

Art. 475 — Os agentes regulados deverdao adotar mecanismos
capazes de assegurar a rastreabilidade e a auditabilidade das decisdes
automatizadas utilizadas em processos assistenciais ou administrativos.

Paragrafo Unico. Os registros deverdao permitir a verificacao
posterior dos elementos considerados na tomada de decisdao e a
adequada fiscalizacao pelos 6rgaos competentes.

Art. 476 — Sempre que a decisdao automatizada ou parcialmente
automatizada resultar em negativa, restricao, suspensao ou limitacao de
direito assistencial, o beneficidario devera ser informado, de forma
destacada, sobre:

| — a possibilidade de solicitar esclarecimentos adicionais;

Il — o direito a revisao humana da decisao;
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[l — os canais disponiveis para contestacdao administrativa;
IV — os mecanismos de resolucdao de conflitos previstos nesta Lei;
V —a preservacao do direito de acesso ao Poder Judicidrio.

Art. 477 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS devera
estabelecer, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados da
publicacdo desta Lei, requisitos especificos de transparéncia,
explicabilidade, auditabilidade e prestacao de informacdes relacionados
aos sistemas de inteligéncia artificial utilizados na saude suplementar.

§ 12 A regulamentacao ndao podera dispensar a explicacao
significativa em razao de classificacao de risco.

§ 22 Enquanto nao editada a regulamentacao, o direito a explicacao
significativa é plenamente exigivel na forma deste Capitulo.

Art. 478 — O descumprimento dos deveres de explicabilidade
previstos neste Capitulo caracteriza infracao regulatdria, sem prejuizo das
demais responsabilidades previstas na legislacao aplicavel.

CAPITULO IV — DA CLASSIFICAGAO DE RISCO ALGORITMICO E DA
GOVERNANGA DOS SISTEMAS DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL

Art. 479 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS devera
classificar, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados da publicacao
desta Lei, os sistemas de inteligéncia artificial utilizados no ambito da
saude suplementar segundo niveis de risco regulatorio, considerando o
potencial impacto sobre os direitos dos beneficiarios, a seguranca
assistencial, a integridade das decisdes e a continuidade do cuidado.

§ 12 A classificacdo observara abordagem baseada em risco,
proporcionalidade regulatéria e protecao dos beneficiarios.

§ 22 Enquanto ndo editada a classificacdo, presumem-se de alto
risco os sistemas utilizados em autorizagao, negativa, glosa, auditoria
assistencial, reembolso, classificacao de risco assistencial, elegibilidade e
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continuidade terapéutica, aplicando-se-lhes desde logo os requisitos
reforcados previstos neste Capitulo.

Art. 480 — A classificacao regulatéria devera considerar, entre
outros fatores:

| — a finalidade do sistema;

Il — o grau de autonomia decisoria;

[l — a natureza dos dados utilizados;

IV — a sensibilidade das informacdes tratadas;

V — o potencial impacto sobre os direitos dos beneficiarios;
VI — os riscos relacionados a seguranca do paciente;

VIl — a possibilidade de discriminagao indevida;

VIIl — o grau de intervengao humana existente;

IX — a relevancia da decisao produzida para a continuidade da
assisténcia;

X — os riscos operacionais, regulatorios e assistenciais associados a
tecnologia utilizada.

Art. 481 — Consideram-se sistemas de alto risco, para os fins desta
Lei, aqueles utilizados em atividades capazes de produzir efeitos
relevantes sobre direitos assistenciais, acesso a tratamentos ou
continuidade do cuidado.

§ 12 Incluem-se entre os sistemas de alto risco, sem prejuizo de
outras hipdteses definidas pela regulamentacao:

| — sistemas utilizados em processos de autorizacdo ou negativa
assistencial;

Il — sistemas empregados em auditorias clinicas ou assistenciais;
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Il — sistemas utilizados para glosas técnicas ou financeiras
relacionadas a assisténcia a saude;

IV — sistemas utilizados na analise, revisdao ou deferimento de
pedidos de reembolso;

V — sistemas empregados em classificacao de risco assistencial com
potencial impacto sobre o acesso a servigos de saude;

VI — sistemas utilizados para definicdao de elegibilidade a programas
assistenciais ou terapéuticos;

VIl — sistemas capazes de influenciar decisdes relacionadas a
continuidade terapéutica;

VIl — sistemas utilizados para identificacao, priorizacdo ou restricao
de acesso a procedimentos, tratamentos, exames, medicamentos ou
terapias.

§ 22 A classificacdo como sistema de alto risco sujeita sua utilizacao
a requisitos reforcados de governanca, transparéncia, supervisao e
controle.

Art. 482 — Os sistemas classificados como de alto risco deverao
observar, além das obrigacdes gerais previstas nesta Lei:

| —avaliagao prévia de riscos;

Il — avaliacdao de impacto algoritmico, obrigatdria e previamente a
utilizacao;

[l — mecanismos reforcados de supervisdao humana;
IV — monitoramento continuo de desempenho;

V — procedimentos de mitigacdo de vieses e discriminagdes
indevidas;

VI —rastreabilidade ampliada das decisdes produzidas;

VIl — documentacao técnica especifica;
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VIIl — mecanismos de auditoria independente periddica;

IX — planos de resposta a falhas relevantes ou comportamentos
inesperados.

PLnNn.2976/2026

Art. 483 — A utilizacao de sistemas classificados como de alto risco
devera ser precedida de procedimentos de validagao, testes, verificagao e
certificacao por entidade independente, compativeis com a natureza dos
riscos envolvidos.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

§ 12 Os procedimentos deverdao assegurar niveis adequados de
confiabilidade, precisao, robustez e seguranca.

§ 22 A avaliagdo de impacto algoritmico e a certificacao
independente sdao obrigatdrias para os sistemas de alto risco que afetem
cobertura, acesso ou continuidade assistencial.

Art. 484 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS devera
exigir dos agentes regulados a apresentacao de relatérios, estudos
técnicos, avaliacdbes de impacto algoritmico e demais documentos
necessarios a supervisao dos sistemas classificados como de alto risco.

Paragrafo unico. Os documentos previstos neste artigo deverao
demonstrar a adocdao de medidas adequadas de governanca, mitigacao de
riscos e protecao dos beneficiarios.

Art. 485 — A classificacdao de risco algoritmico devera ser revista
periodicamente pela ANS em razao da evolucdao tecnoldgica, da
experiéncia regulatéria acumulada, do surgimento de novos riscos ou da
alteracao das caracteristicas dos sistemas utilizados.

Art. 486 — A regulamentacao podera estabelecer procedimentos
simplificados para sistemas de baixo risco e devera estabelecer requisitos
reforcados para sistemas de elevado impacto assistencial, observados os
principios da proporcionalidade regulatéria, da inovacao responsavel e da
protecao dos direitos dos beneficiarios.

Paragrafo unico. Os procedimentos simplificados nao se aplicam a
sistemas que afetem cobertura, acesso, glosa, reembolso ou continuidade
assistencial, ainda que classificados como de menor risco.
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CAPITULO V — DA SUPERVISAO HUMANA, DA REVISAO DAS DECISOES
AUTOMATIZADAS E DA RESPONSABILIDADE DECISORIA

Art. 487 — As decisOes classificadas como de alto risco, nos termos
desta Lei, dependerao de supervisao humana qualificada, efetiva e
proporcional aos riscos envolvidos.

§ 12 A supervisao humana devera ser exercida por profissional ou
agente devidamente habilitado, com competéncia técnica compativel com
a natureza da decisao analisada.

§ 292 A supervisdo nao podera consistir em mera validacao
automatica ou formal da decisdao produzida pelo sistema de inteligéncia
artificial.

§ 32 O agente responsavel pela supervisao devera possuir condi¢cdes
efetivas de compreender, avaliar, revisar e, quando necessario, modificar
ou rejeitar a recomendacao produzida pelo sistema automatizado.

Art. 488 — Nenhuma negativa de cobertura, restricao assistencial,
suspensao de tratamento, glosa clinica ou decisdao capaz de comprometer
a continuidade terapéutica do beneficiario podera ser produzida
exclusivamente por sistema automatizado.

§ 12 As decisdes previstas no caput dependerao de analise humana
individualizada e tecnicamente fundamentada.

§ 22 A utilizacdao de inteligéncia artificial podera ocorrer como
instrumento de apoio a decisao, vedada sua utilizacdo como substituto
integral da avaliagdo humana nos casos previstos neste artigo.

Art. 489 — O beneficiario terd direito a revisdao humana das
decisdes automatizadas ou parcialmente automatizadas que produzam
efeitos relevantes sobre seus direitos assistenciais.

§ 12 A revisdao deverd ser realizada por profissional ou instancia
competente diversa daquela responsavel pela validagao inicial da decisao.
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§ 22 O procedimento de revisao devera observar os principios da
imparcialidade, transparéncia, fundamentacao, rastreabilidade e protecao
dos direitos do beneficiario.

Art. 490 — Os agentes regulados deverao manter procedimentos
internos destinados a assegurar:

| — supervisao humana adequada dos sistemas de alto risco;
Il — revisao periddica das decisdes automatizadas;

lIl — identificacdo e correcdo de erros sistémicos;

IV — monitoramento de vieses indevidos;

V —avaliacdo da consisténcia dos resultados produzidos;

VI — mitigacao dos riscos relacionados a utilizacao da inteligéncia
artificial.

Art. 491 — As decisGes submetidas a supervisdao humana deverao
permanecer integralmente auditaveis.

§ 12 Os registros deverao permitir a identificacao:

| — do sistema utilizado;

Il — da recomendacado originalmente produzida;

lIl — da intervencao humana realizada;

IV — dos fundamentos considerados na decisao final;
V —da identidade do responsavel pela supervisao.

§ 22 Os registros deverdao permanecer disponiveis para fiscalizagcao
da Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS pelo prazo estabelecido
na regulamentacao e, na auséncia desta, pelo prazo minimo de 5 (cinco)
anos.
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Art. 492 — A supervisdo humana ndo afasta a obrigagao dos
agentes regulados de implementar mecanismos preventivos destinados a
reducao dos riscos inerentes a utilizacdo da inteligéncia artificial.

Art. 493 — A utilizacdao de sistemas automatizados nao exclui nem
reduz a responsabilidade regulatéria, administrativa, civil, ética ou
profissional dos agentes envolvidos nas decisdes produzidas.

Paragrafo Unico. A responsabilidade pelas decisdes adotadas
permanecerd atribuida as pessoas naturais ou juridicas que as
implementarem, validarem, supervisionarem ou utilizarem no exercicio de
suas atividades.

Art. 494 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS devera
estabelecer, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados da
publicacao desta Lei, requisitos especificos de supervisao humana, revisao
obrigatdria, validacdao técnica e governanca aplicaveis aos sistemas
classificados como de alto risco.

§ 12 A regulamentagao nao podera reduzir, em qualquer hipodtese, a
exigéncia de supervisdao humana e de revisao humana qualificada nas
decisdes de alto risco.

§ 22 Enquanto ndo editada a regulamentacdao, sao exigiveis a
supervisao e a revisao humana previstas neste Capitulo.

CAPITULO VI — DA AUDITORIA ALGORITMICA, DA VALIDAGAO CONTINUA E
DA CONFORMIDADE DOS SISTEMAS DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL

Art. 495 — Os sistemas de inteligéncia artificial utilizados pelas
operadoras, administradoras de beneficios, empresas de auditoria
assistencial e demais agentes regulados estardo sujeitos a mecanismos
permanentes de auditoria, monitoramento e avaliacdo de conformidade
compativeis com os riscos associados a sua utilizac¢ao.

§ 12 A auditoria algoritmica constitui instrumento de governanca
destinado a assegurar a confiabilidade, a transparéncia, a seguranca e a
conformidade regulatéria dos sistemas utilizados.
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§ 22 A intensidade e a periodicidade das auditorias deverao
observar abordagem baseada em risco, considerando a classificacao
regulatodria atribuida ao sistema.

Art. 496 — Os sistemas classificados como de alto risco deverao ser
submetidos a auditorias independentes periddicas destinadas a
verificacdo de sua conformidade técnica, operacional, assistencial e
regulatoria.

§ 12 As auditorias dos sistemas de alto risco deverao ser realizadas
por entidades externas independentes do agente regulado, dotadas de
qualificacao técnica e isencdao comprovadas.

§ 22 A regulamentacdo estabelecerd requisitos minimos de
independéncia, qualificagdao técnica, vedagdo a conflitos de interesse e
governanca aplicaveis as entidades auditoras, observado, desde logo, o
impedimento de auditoria por estrutura subordinada ao préprio agente
auditado.

Art. 497 — A auditoria algoritmica devera avaliar, no minimo:
| — transparéncia e explicabilidade dos sistemas;

Il — existéncia de vieses indevidos ou discriminacdes incompativeis
com a legislacdo aplicavel;

[Il — utilizacdo vedada de dados de saude para selecdao de risco ou
precificacao individualizada;

IV — rastreabilidade das operacdes e decisdes produzidas;
V —seguranca da informacao e protecao de dados pessoais;
VI — conformidade com a legislacao e a regulamentacao vigentes;

VIl — robustez, confiabilidade e consisténcia dos resultados
produzidos;

VIl — mecanismos de supervisao humana implementados;

IX — efetividade dos controles de mitigacao de riscos;
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X — qualidade dos dados utilizados;

XI —aderéncia aos principios previstos nesta Lei.
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Art. 498 — Os agentes regulados deverao manter documentacao
técnica suficiente para permitir a realizacao de auditorias, verificacdes e
avaliacdes de conformidade dos sistemas utilizados.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

§ 12 A documentacao devera contemplar, no minimo:
| —finalidade do sistema;

Il — metodologia geral de funcionamento;

[Il — critérios de treinamento e validacao;

IV — categorias de dados utilizadas;

V — mecanismos de supervisdo humana;

VI — procedimentos de mitigacao de riscos;

VIl — histérico de atualizagdes relevantes.

§ 22 A manutencao da documentacao observara os principios da
rastreabilidade, auditabilidade e prestacao de contas.

Art. 499 — l|dentificadas falhas relevantes, vieses indevidos, riscos
assistenciais significativos ou desconformidades regulatdrias, os agentes
responsaveis deverdao adotar medidas corretivas tempestivas e
proporcionais a gravidade da situacao identificada.

Paragrafo Unico. A ANS podera determinar a adog¢ao de planos de
correcao, monitoramento reforcado, auditorias complementares ou
outras medidas compativeis com suas competéncias legais, inclusive a
suspensdo do sistema.

Art. 500 — Os resultados das auditorias algoritmicas deverao
integrar os programas de governanca de dados, gestao de riscos,
integridade assistencial e conformidade regulatéria dos agentes
regulados.
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§ 12 Os relatdrios de auditoria deverao permanecer disponiveis para
fiscalizacao da ANS pelo prazo definido em regulamentacao.

§ 22 A ANS deverd divulgar, ao publico, versao agregada e
anonimizada dos resultados das auditorias dos sistemas de alto risco,
preservados os dados pessoais e o sigilo legalmente protegido.

Art. 501 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS devera
estabelecer, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados da
publicacdo desta Lei, padrdes técnicos, metodologias de avaliacao,
requisitos de certificacdo, critérios de auditoria e mecanismos de
supervisao aplicaveis aos sistemas de inteligéncia artificial utilizados na
saude suplementar.

§ 12 A regulamentacdo poderd adotar requisitos diferenciados
conforme o nivel de risco do sistema auditado, vedada a dispensa de
auditoria independente para sistemas de alto risco.

§ 292 Os critérios regulatdrios deverao observar as melhores praticas
nacionais e internacionais de governanga algoritmica, inteligéncia artificial
confiavel e protecao dos direitos dos beneficiarios.

Art. 502 — Os dados e informag¢des produzidos pelas auditorias
algoritmicas poderdo subsidiar a¢cdes de fiscalizagcdo, supervisao baseada
em risco, inteligéncia regulatdria e aperfeicoamento das politicas publicas
relacionadas a saude digital e a protecao dos beneficiarios.

Paragrafo unico. A utilizacdo dessas informacdes observara as
normas de protecdao de dados pessoais, sigilo legalmente protegido e
seguranca da informacao.

TITULO XXIl — DO SANDBOX REGULATORIO E DA INOVAGCAO RESPONSAVEL
CAPITULO | - DA INSTITUIGAO E DOS OBJETIVOS

Art. 503 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS podera
instituir ambientes regulatdrios experimentais, denominados Sandboxes
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Regulatodrios, destinados ao desenvolvimento, teste, validacao e avaliagcao
de solucdes inovadoras aplicaveis a saude suplementar.

§ 192 Os ambientes regulatérios experimentais constituem
instrumentos de inovacdo regulatéria voltados a promocdao do
desenvolvimento tecnoldgico, da melhoria da qualidade assistencial, da
eficiéncia operacional e da modernizacao do setor.

§ 22 A participagao em Sandbox Regulatdrio ndao afasta, suspende
ou reduz, em nenhuma hipdtese, os direitos e as garantias dos
beneficiarios, as normas de protecao de dados pessoais, a seguranca
assistencial e os principios estabelecidos nesta Lei.

Art. 504 — Os ambientes regulatérios experimentais terdao por
objetivos:

| — estimular a inovagao responsavel na saude suplementar;

Il — promover o desenvolvimento de novos modelos assistenciais,
regulatérios e tecnoldgicos;

[l — fomentar solucdes digitais voltadas a melhoria da experiéncia e
da protecdo dos beneficiarios;

IV — incentivar o desenvolvimento de ferramentas de inteligéncia
artificial, interoperabilidade e saude digital;

V — reduzir barreiras regulatérias desnecessdrias a inovacao,
preservados os direitos dos beneficiarios;

VI — produzir evidéncias para aperfeicoamento da regulagcao
setorial;
VII. — ampliar a eficiéncia dos processos assistenciais e

administrativos;
VIl — fortalecer a competitividade e a inovagao no setor.

Art. 505 — Os projetos admitidos em Sandbox Regulatério deverao
demonstrar potencial de geracao de beneficios diretos e relevantes para
os beneficiarios, sem prejuizo de beneficios para a qualidade assistencial,
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a eficiéncia regulatdria ou a sustentabilidade do sistema de saude
suplementar.

Paragrafo unico. A regulamentacao podera estabelecer critérios de
materialidade, relevancia e inovacdo para selecdio dos projetos
participantes.
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Art. 506 — A participa¢ao nos ambientes regulatdrios experimentais
terd carater tempordrio, supervisionado e controlado, observados os
limites definidos pela ANS e a reversibilidade integral das medidas
adotadas.

§ 12 A duracdo de cada projeto ndao podera exceder 24 (vinte e
guatro) meses, admitida uma Unica prorrogacao, por igual periodo,
mediante decisao fundamentada.

§ 22 A autorizagdo para participacdao devera prever condi¢cdes de
funcionamento, monitoramento, prestacao de informacgdes e mecanismos
de reversibilidade que assegurem o retorno ao regime regulatdrio regular
sem prejuizo aos beneficiarios.

§ 32 As flexibilizagdes regulatdrias eventualmente concedidas
deverdao ser proporcionais aos riscos envolvidos e compativeis com a
protecao dos beneficidrios.

Art. 507 — E vedado que o ambiente regulatério experimental
afaste, suspenda, reduza ou condicione direitos e garantias do
beneficidario, sendo intangiveis, em qualquer hipdtese e em sua
integralidade:

| — os direitos fundamentais dos beneficiarios;
Il — as normas de protecao de dados pessoais;

IIl — a cobertura assistencial obrigatoria e o rol de procedimentos e
eventos em saude;

IV — os prazos maximos de atendimento e de garantia de acesso a
assisténcia;
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V —as regras de caréncia e de cobertura parcial temporaria;

VI — as regras de reajuste e de protecao econdémico-financeira do
beneficiario;
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VIl — as regras de reembolso;
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VIl — as garantias relacionadas a continuidade do cuidado;
IX —as normas de seguranca assistencial;
X — as regras de prevencao de conflitos de interesse;

Xl —as normas de solvéncia e de protecao econdmico-financeira dos
beneficiarios.

Paragrafo Unico. As matérias previstas neste artigo ndo admitem
flexibilizacdo, ainda que parcial, sob alegacao de tratar-se de exigéncia
além de minimo ou de essencial.

Art. 508 — A inclusao de beneficiario em projeto desenvolvido em
ambiente regulatério experimental dependera de consentimento livre,
informado, prévio e especifico.

§ 12 O consentimento devera ser precedido de informacao clara e
acessivel sobre a natureza experimental do projeto, os riscos envolvidos,
as solucdes testadas e os direitos do beneficiario.

§ 22 E assegurado ao beneficidrio o direito de saida do projeto, a
qualquer tempo, mediante simples manifestacdao, sem 6nus, penalidade
ou prejuizo aos seus direitos assistenciais e contratuais.

§ 32 O exercicio do direito de saida assegura ao beneficiario a
imediata continuidade do cuidado e o retorno ao regime regulatorio
regular, sem solucao de continuidade na assisténcia.

§ 42 A recusa em participar ou o exercicio do direito de saida nao
podera ensejar negativa, restricao, suspensao de cobertura ou qualquer
forma de discriminacao do beneficidrio.
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Art. 509 — A ANS devera estabelecer mecanismos de
acompanhamento continuo, monitoramento de desempenho, avaliacdo
de riscos e auditoria dos projetos participantes.

PLnNn.2976/2026

Paragrafo unico. Os participantes deverdao fornecer informacgdes
periddicas destinadas a avaliagao dos resultados obtidos.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Art. 510 — Os resultados dos projetos desenvolvidos em Sandbox
Regulatdrio poderao subsidiar:

| — a elaboracao de normas regulatoérias;

Il — a revisdao de requisitos regulatérios existentes;
Il — a formulacao de politicas publicas;

IV — a realizacao de analises de impacto regulatorio;
V —a disseminacao de boas praticas setoriais.

Art. 511 — A regulamentagdo definira os critérios de admissdo,
permanéncia, monitoramento, avaliacdo, encerramento e eventual
transicao dos projetos para operacao regular, observados os principios da
transparéncia, proporcionalidade, inovacao responsavel e protecao dos
beneficiarios.

Paragrafo uUnico. O encerramento, a interrup¢ao ou a transicao de
qgualquer projeto deverd assegurar a comunicacao prévia ao beneficiario, a
continuidade do cuidado e a migracao sem prejuizo aos seus direitos.

Art. 512 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS podera
celebrar acordos de cooperacdo com o6rgaos publicos, instituicoes
académicas, centros de pesquisa, entidades reguladoras, organizacoes
internacionais e entidades representativas do setor e dos beneficiarios
para apoiar o funcionamento dos ambientes regulatdrios experimentais.

Paragrafo unico. Os instrumentos de cooperacao poderao
contemplar acgOes de pesquisa, capacitacdo, compartilhamento de
experiéncias e desenvolvimento de metodologias de avaliacao regulatoria.
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CAPITULO Il — DOS PROJETOS ELEGIVEIS E DOS CRITERIOS DE
PARTICIPAGAO

Art. 513 — Poderdo participar dos ambientes regulatérios
experimentais instituidos pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar —
ANS projetos, solugdes, modelos operacionais ou iniciativas inovadoras
gue apresentem potencial de geracao de beneficios relevantes para a
saude suplementar e estejam alinhados aos objetivos desta Lei.

§ 12 A elegibilidade dos projetos sera avaliada com base em critérios
de inovacgado, relevancia assistencial, viabilidade operacional, potencial de
escalabilidade, seguranca, protecdo dos beneficidarios e interesse
regulatorio.

§ 292 A participagdao no Sandbox Regulatério n3ao gera direito
adquirido a autorizagao definitiva de funcionamento da solugao testada.

Art. 514 — Poderado ser considerados elegiveis, entre outros:

| — sistemas de inteligéncia artificial aplicados a assisténcia,
regulacdo, auditoria ou gestao em salde;

Il — solugdes de telemedicina, telessaude, monitoramento remoto e
atencao digital;

Il = modelos inovadores de atencao primdria a saude e
coordenacao do cuidado;

IV — programas e mecanismos de medicina baseada em valor e
remuneracao por desfechos clinicos;

V — solugbes de interoperabilidade, integracdo de sistemas e
compartilhamento seguro de dados em saude;

VI — ferramentas de gestao de riscos assistenciais e seguranca do
paciente;

VIl — plataformas digitais destinadas a melhoria da experiéncia do
beneficiario;

VIII — mecanismos de prevencado, deteccao e combate a fraudes;
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IX — solugbes voltadas a melhoria da eficiéncia regulatéria e da
transparéncia assistencial;

X — tecnologias de apoio a tomada de decisao clinica ou
administrativa;

XI — modelos inovadores de monitoramento da qualidade
assistencial;

XIl — outras iniciativas compativeis com os objetivos desta Lei e com
a regulamentacao da ANS.

Paragrafo uUnico. As solu¢des que possam afetar o acesso, a
cobertura ou a continuidade assistencial do beneficiario ndo poderao, em
nenhuma hipdtese, condicionar a assisténcia a desfechos clinicos ou a
critérios automatizados de restricao de acesso.

Art. 515 — A admissao de projetos no Sandbox Regulatorio
dependera da demonstracao de que os potenciais beneficios esperados
superam os riscos identificados, observados os principios da precaucao
regulatdria, da inovacao responsavel e da protecao dos beneficidrios.

§ 12 A regulamentacado podera estabelecer requisitos especificos de
elegibilidade conforme a natureza e o grau de risco das solugdes
submetidas.

§ 22 Os projetos que afetem acesso, cobertura ou continuidade
assistencial deverao ser precedidos de manifestacdao prévia de orgao de
defesa do consumidor.

Art. 516 — Os participantes deverao apresentar plano de
implementagdo contendo, no minimo:

| — descricao da solugao proposta;
Il — objetivos e resultados esperados;
[Il — avaliagao preliminar de riscos;

IV — medidas de mitigacdao adotadas;
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V —indicadores de desempenho;
VI — mecanismos de monitoramento e governanga;

VIl — mecanismos de obtencdo de consentimento informado e de
exercicio do direito de saida pelos beneficiarios;

VIl — estratégias de protecao dos beneficiarios e dos dados
tratados.

CAPITULO Il - DO MONITORAMENTO, DA AVALIAGAO E DOS RESULTADOS

Art. 517 — Os projetos participantes do Sandbox Regulatorio serao
submetidos a monitoramento continuo e avaliacdo periddica durante todo
o periodo de sua execucao.

§ 12 O monitoramento devera observar critérios compativeis com os
riscos, a complexidade e os objetivos de cada projeto.

§ 22 A intensidade da supervisao podera ser ajustada pela ANS em
razao dos resultados obtidos e dos riscos identificados.

Art. 518 — A avaliacdo dos projetos considerard, entre outros
aspectos:

| — qualidade assistencial;

Il — seguranca do paciente;

[l — protecao dos beneficiarios;

IV — efetividade da solugdao implementada;
V — conformidade regulatoria;

VI — protecao de dados pessoais;

VIl — eficiéncia operacional;

VIII — sustentabilidade econémico-financeira;
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IX —impactos concorrenciais;

X —inovacao tecnoldgica;

Xl = resultados clinicos obtidos;

Xl — geragdo de valor para o sistema de saude suplementar.

Art. 519 — Os participantes deverao fornecer a ANS informagdes
periddicas necessarias ao acompanhamento e avaliagao dos projetos.

§ 12 As informacdes deverdo ser prestadas de forma tempestiva,
integra e verificavel.

§ 22 A prestacdo de informacgdes falsas, incompletas ou enganosas
podera ensejar exclusao do projeto e aplicacdo das sang¢des cabiveis.

Art. 520 — A ANS podera determinar a adocdao de medidas
corretivas, a revisao das condi¢cdes de participa¢ao ou a interrupgao do
projeto quando identificados riscos incompativeis com os objetivos do
Sandbox Regulatdrio ou com a protecdo dos beneficiarios.

§ 12 A adocgdo das medidas previstas neste artigo devera observar
os principios da proporcionalidade, razoabilidade e devido processo
administrativo.

§ 22 A interrupcao do projeto devera assegurar a continuidade do
cuidado e a migracdo do beneficidrio ao regime regulatdrio regular, sem
prejuizo aos seus direitos assistenciais e contratuais.

Art. 521 — Ao término do periodo experimental, a ANS elaborara
avaliacao dos resultados alcancados, podendo considerar:

| — a autorizacdo para continuidade da solucdo;
Il —a ampliagao de sua utilizagao;
IIl — a necessidade de aperfeicoamentos regulatorios;

IV —a revisao de normas vigentes;
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V — a descontinuidade da iniciativa.

Art. 522 — Os resultados obtidos pelos projetos participantes
poderdo subsidiar analises de impacto regulatério, revisdes normativas,
formulacao de politicas publicas e aperfeicoamento dos mecanismos de
regulacao da saude suplementar.

Art. 523 — A ANS devera divulgar relatoérios consolidados contendo
licoes aprendidas, boas praticas, indicadores de desempenho e resultados
gerais dos ambientes regulatérios experimentais, ao menos em versao
agregada e anonimizada, observada a protecdao dos dados pessoais e do
sigilo legalmente protegido.

Paragrafo Unico. A protecao de segredo empresarial ndao podera ser
invocada para impedir a divulgacao dos resultados gerais de experimentos
gue tenham afetado beneficiarios.

TITULO XXIIl — DA DEFESA DO CONSUMIDOR

CAPITULO | — DAS DISPOSICOES GERAIS E DA PRESERVAGAO DA TUTELA
CONSUMERISTA

Art. 524 — As disposigdes deste Titulo ndo prejudicam nem afastam
a aplicacdo do Cédigo de Defesa do Consumidor e das demais normas de
protecao do consumidor as relagdes de consumo na saude suplementar.

§ 12 E preservada a autonomia institucional, funcional e a
competéncia sancionatéria dos drgaos integrantes do Sistema Nacional de
Defesa do Consumidor, especialmente dos Procons, das Defensorias
Publicas e do Ministério Publico.

§ 22 A regulagao setorial e a cooperagao institucional previstas
neste Titulo ndo implicam deslocamento, subordinacao ou centralizacao
da tutela consumerista, que permanece atribuida ao Sistema Nacional de
Defesa do Consumidor.

§ 32 Nenhuma acgado, instrumento ou objetivo previsto neste Titulo
podera ser interpretado de modo a restringir, condicionar ou criar barreira
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ao direito do beneficiario de acesso ao Poder Judiciario, assegurado pelo
art. 592, inciso XXXV, da Constituicao Federal.

§ 42 Os objetivos de prevencdao e de reducao da judicializacdo
limitam-se ao aprimoramento do atendimento e a solugdo consensual de
conflitos, nao constituindo, em nenhuma hipdtese, requisito, obstaculo ou
condicdo prévia ao exercicio do direito de acao.

PLnNn.2976/2026
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CAPITULO Il - DO PROGRAMA NACIONAL DE DEFESA DO CONSUMIDOR
DA SAUDE SUPLEMENTAR

Art. 525 — Fica instituido o Programa Nacional de Defesa do
Consumidor da Saude Suplementar — PNDCSS, destinado a promog¢ao dos
direitos dos beneficiarios, ao fortalecimento da transparéncia, a
prevencdao de conflitos, a ampliacdo do acesso a informag¢ao e ao
aperfeicoamento dos mecanismos de protecao dos consumidores de
planos privados de assisténcia a saude.

§ 12 O Programa constitui instrumento permanente de articulagao
institucional voltado a promoc¢ao do equilibrio das relacdes de consumo
na saude suplementar.

§ 22 A implementacao do Programa observard os principios da
protecao dos beneficidrios, da transparéncia, da boa-fé objetiva, da
informacao adequada, da solugao consensual de conflitos e da
preservacao integral do acesso ao Poder Judiciario.

Art. 526 — S3o objetivos do Programa Nacional de Defesa do
Consumidor da Saude Suplementar:

| — fortalecer a protecao dos direitos dos beneficiarios;
Il — promover o acesso a informacao clara, adequada e acessivel;

Il — reduzir assimetrias informacionais entre consumidores e
agentes regulados;
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IV — estimular mecanismos administrativos de resolucao de
conflitos, sem prejuizo do acesso a via judicial;

V — fomentar a educacao para o consumo em saude suplementar;
VI —ampliar a transparéncia das relagdes contratuais e assistenciais;

VIl — fortalecer a atuacao coordenada e autbnoma dos orgaos de
defesa do consumidor;

VIII — promover a prevencao de praticas abusivas;

IX — incentivar a adocdao de boas praticas de atendimento aos
beneficiarios;

X — aprimorar o atendimento ao beneficiario, contribuindo para a
reducao da judicializacao sem restringir o acesso ao Poder Judiciario.

Art. 527 — O Programa devera ser implementado mediante a¢des
coordenadas entre a Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, os
orgaos integrantes do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor, o
Ministério da Justica e Seguranca Publica, o Ministério da Saude, os
Procons, as Defensorias Publicas, o Ministério Publico e demais
instituicdes competentes.

§ 12 A participacao das instituicbes mencionadas neste artigo
observara suas competéncias constitucionais e legais e preservard a
autonomia dos orgaos de defesa do consumidor.

§ 22 A coordenagdo prevista neste artigo nao prejudica a
competéncia autbnoma e sancionatéria dos 6rgaos do Sistema Nacional
de Defesa do Consumidor, nem a aplicacdo do Cdodigo de Defesa do
Consumidor.

Art. 528 — Constituem instrumentos do Programa:
| — campanhas de educacao e informacao aos consumidores;
Il — producdo e divulgacao de materiais orientativos;

[Il — mecanismos de transparéncia ativa;
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IV — sistemas de atendimento e orientacdao aos beneficiarios;

V — plataformas de solug¢ao consensual de conflitos;

PLnNn.2976/2026

VI — estudos e pesquisas sobre relacdes de consumo na saude
suplementar;

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

VIl — monitoramento de reclamac¢des e demandas recorrentes;
VIl — programas de capacitacdo e disseminacao de boas praticas;
IX — mecanismos de cooperacao institucional;

X — outros instrumentos definidos em regulamento.

Art. 529 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS devera
desenvolver e publicar indicadores destinados ao acompanhamento da
efetividade das politicas de protecao dos consumidores da saude
suplementar.

Paragrafo Unico. Os indicadores deverao contemplar aspectos
relacionados a qualidade do atendimento, transparéncia, resolucao de
conflitos, reclamacdes dos beneficiarios e satisfacdao dos consumidores, e
serao objeto de divulgacao publica periddica.

Art. 530 — O Programa devera estimular a utilizagdo de meios
adequados de prevencdao e resolucdo de controvérsias, priorizando
solucOes céleres, acessiveis e menos onerosas para os beneficidrios.

Paragrafo Unico. A priorizacdo de solugcdes extrajudiciais ndao podera
condicionar, retardar ou obstar o acesso do beneficidrio ao Poder
Judiciario.

Art. 531 — A implementacdo do Programa observara os principios
da cooperacgao institucional, da eficiéncia administrativa, da protecao dos
beneficiarios, da transparéncia regulatéria e da melhoria continua dos
servicos prestados no ambito da saude suplementar.

Art. 532 — A regulamentacdao definird os mecanismos de
coordena¢ao, monitoramento e avaliagao das acdes desenvolvidas no
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ambito do Programa Nacional de Defesa do Consumidor da Saude
Suplementar.

CAPITULO Ill - DOS NUCLEOS ESPECIALIZADOS DE DEFESA DO
CONSUMIDOR DA SAUDE SUPLEMENTAR

Art. 533 — A Unidao promovera, em articulagdo com os orgaos
integrantes do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor, a criagao,
estruturacdo e fortalecimento de nucleos especializados em saude
suplementar destinados a protecao dos direitos dos beneficiarios de
planos privados de assisténcia a saude.

§ 12 Os nucleos especializados constituem instrumentos de apoio
técnico, orientacdo, prevencao de conflitos e fortalecimento da protecao
dos consumidores da saude suplementar.

§ 22 A atuacao dos nucleos observara as competéncias institucionais
dos respectivos o6rgaos e entidades participantes e preservara sua
autonomia.

Art. 534 — Os nucleos especializados desenvolverdao, entre outras
atividades:

| — orientagdo técnica aos consumidores;

Il — analise de reclamagdes e demandas relacionadas a saude
suplementar;

Il — mediacdo e resolucdo administrativa de conflitos;
IV —acompanhamento de praticas potencialmente abusivas;

V — monitoramento de temas recorrentes de interesse dos
beneficiarios;

VI — producao de materiais educativos e informativos;

VIl — apoio técnico aos drgaos integrantes do Sistema Nacional de
Defesa do Consumidor;
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VIII — articulagdo institucional com a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar — ANS e demais 6rgaos competentes;

IX — promocao de ac¢des voltadas a educacdo para o consumo em
saude suplementar;

X — desenvolvimento de estudos e diagndsticos sobre as relagdes de
consumo no setor.

Art. 535 — A Unido promoverd programas de capacitacao
destinados aos agentes publicos que atuem nos nucleos especializados,
abrangendo, entre outros temas:

| — direitos dos beneficiarios;

Il — regulacdo da saude suplementar;

[Il — contratos de planos de saude;

IV — cobertura assistencial;

V —reembolsos e reajustes;

VI — protecao de dados pessoais em saude;

VIl —inteligéncia artificial e decisdes automatizadas;

VIl — mecanismos de resolucdao consensual de conflitos;
IX — governanca regulatdria e defesa do consumidor.

Art. 536 — Os nucleos especializados poderao atuar de forma
integrada com:

| — os orgados de protecao e defesa do consumidor;
Il —a Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS;
[ll — as Defensorias Publicas;

IV — o Ministério Publico;
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V — os dérgaos de saude publica;

VI — entidades da sociedade civil voltadas a protecdao dos
consumidores;

PLnNn.2976/2026

VIl — instituicOes académicas e centros de pesquisa.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Paragrafo Unico. A cooperagdao prevista neste artigo devera
respeitar as competéncias legais de cada instituicdo e observar as normas
relativas a protecao de dados pessoais e ao sigilo legalmente protegido.

Art. 537 — A Unido apoiara técnica e institucionalmente os entes
federativos na criagdo e fortalecimento dos nucleos especializados
previstos neste Capitulo, inclusive mediante:

| — compartilhamento de boas praticas;

Il — capacitagao de equipes;

Il — elaboragcao de materiais técnicos;

IV — desenvolvimento de sistemas de informacao;
V — cooperacao institucional.

Art. 538 — Os nucleos especializados poderao produzir relatérios
peridodicos contendo informag¢des consolidadas sobre demandas
recorrentes, praticas abusivas identificadas, tendéncias de mercado e
oportunidades de aperfeicoamento regulatorio, observadas as normas de
protecao de dados pessoais e sigilo legalmente protegido.

Art. 539 — A regulamentagdao podera estabelecer diretrizes para
funcionamento, cooperacao institucional, capacitacdo e avaliacao dos
nucleos especializados previstos neste Capitulo, observados os principios
da protecao dos beneficiarios, da eficiéncia administrativa e da prevencao
de conflitos.

CAPITULO IV — DA INTEGRAGAO INSTITUCIONAL COM 0S ORGAOS DE
DEFESA DO CONSUMIDOR

*CD2661136384600 %
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Art. 540 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS podera
celebrar acordos, convénios, termos de cooperacdao, protocolos de
atuagdo conjunta e outros instrumentos congéneres com os Orgaos
integrantes do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor, especialmente
os Procons, com a finalidade de fortalecer a prote¢ao dos beneficiarios e
aprimorar a regulacao da saude suplementar.

§ 12 Os instrumentos de cooperacao deverao observar a autonomia
institucional e as competéncias legais dos érgaos participantes.

§ 22 A cooperagdo prevista neste artigo ndao implica subordinacao
hierarquica entre as instituicdes envolvidas, nem prevaléncia da
interpretacao regulatéria da ANS sobre a competéncia interpretativa e
sancionatodria autdbnoma dos 6rgaos de defesa do consumidor.

Art. 541 — A cooperagado institucional podera contemplar, entre
outras iniciativas:

| —intercdambio de informacdes e bases estatisticas;

Il — compartilhamento de boas praticas regulatérias e de protecao
ao consumidor;

Il — realizagdo de acdes coordenadas de orientacdo aos
beneficiarios;

IV — capacitagao técnica de servidores e agentes publicos;

V —elaboracdo de materiais educativos;

VI — monitoramento de reclamac¢des e demandas recorrentes;
VIl — desenvolvimento de estudos e diagndsticos setoriais;

VIII — aperfeicoamento dos mecanismos de resolugdao administrativa
de conflitos;

IX — identificacdo de praticas abusivas ou potencialmente lesivas aos
consumidores;
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X — desenvolvimento de indicadores relacionados a protecao dos
beneficiarios.

Art. 542 — A ANS devera disponibilizar aos 6rgdaos de defesa do
consumidor informagdes, relatérios, painéis de monitoramento e outros
instrumentos destinados a apoiar a atuagao institucional na prote¢ao dos
beneficidrios, observadas as normas de sigilo legalmente protegido e
protecao de dados pessoais.

Paragrafo unico. O compartilhamento de informacdes deverd
observar os principios da finalidade, necessidade, adequac¢ao, seguranca
da informacao e rastreabilidade.

Art. 543 — Os orgaos de defesa do consumidor poderao
encaminhar a ANS informacdes relativas a reclamagbes recorrentes,
praticas potencialmente abusivas, tendéncias de mercado e demais
elementos relevantes para o exercicio das atividades regulatorias e
fiscalizatorias.

§ 19 As informagdes recebidas poderdao subsidiar acdes de
supervisao baseada em risco, inteligéncia regulatéria e planejamento
fiscalizatorio.

§ 22 A ANS devera informar ao 6rgao remetente as providéncias
adotadas, assegurando o retorno tempestivo sobre as demandas
encaminhadas.

§ 32 A utilizacdao das informacgOes devera observar critérios de
transparéncia, proporcionalidade e protecao dos direitos dos
beneficiarios.

Art. 544 — A ANS podera promover programas permanentes de
capacitacao voltados aos orgados integrantes do Sistema Nacional de
Defesa do Consumidor, abrangendo temas relacionados a:

| — regulacdo da saude suplementar;
Il — direitos dos beneficidrios;

[Il — cobertura assistencial;
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IV — reajustes e reembolsos;

V — auditoria assistencial;

PLnNn.2976/2026

VI — protecao de dados pessoais em saude;
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VIl —inteligéncia artificial e decisdes automatizadas;
VIl - resolucao administrativa de conflitos;
IX — governanca e integridade assistencial.

Paragrafo unico. As acdes de capacitacdo ndao poderao impor
uniformizacao interpretativa que reduza a autonomia dos 6rgaos de
defesa do consumidor na tutela mais favoravel ao beneficiario.

Art. 545 — A cooperagao institucional prevista neste Capitulo
devera buscar:

| — o compartilhamento de entendimentos técnicos, preservada a
autonomia interpretativa dos 6rgaos de defesa do consumidor;

Il —ampliagao da protecao dos consumidores;

[Il — aprimoramento do atendimento ao beneficiario, sem restricao
do acesso ao Poder Judiciario;

IV — fortalecimento da transparéncia setorial;
V — melhoria da qualidade regulatoria;
VI — prevencao de praticas abusivas;

VIl — aperfeicoamento dos mecanismos de solugdao consensual de
conflitos.

Art. 546 — A ANS podera instituir férum permanente de articulagao
com os orgaos integrantes do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor
para acompanhamento das relagdes de consumo na saude suplementar.

§ 12 O forum reunira representantes da ANS, dos Procons, das
Defensorias Publicas, do Ministério Publico, de entidades de defesa do
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consumidor e de entidades representativas dos beneficiarios, asseguradas
a estas assento e participacao deliberativa.

§ 22 O funcionamento do férum observard os principios da
participacdo institucional, cooperacao federativa, transparéncia e
protecao dos beneficiarios.

PLnNn.2976/2026
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Art. 547 — A regulamentagdao podera estabelecer mecanismos
adicionais de cooperacdo institucional, compartilhamento de informacdes
e coordenacao de acdes entre a ANS e os 6rgaos de defesa do
consumidor, observadas as competéncias legais de cada entidade e a
preservacao da autonomia do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor.

TITULO XXIV — DO SISTEMA NACIONAL DE ETICA NA SAUDE
SUPLEMENTAR

CAPITULO | — DA INSTITUIGAO E DA FINALIDADE

Art. 548 — Fica instituido o Sistema Nacional de Etica na Saude
Suplementar — SNESS, destinado a assegurar a integridade assistencial, a
ética organizacional, a transparéncia, a boa governanca e a protec¢ao dos
beneficiarios no ambito da saude suplementar.

§ 12 O Sistema constitui mecanismo permanente de coordenacao
institucional, difusdao de boas praticas, prevencao de riscos éticos e
fortalecimento da confianga nas relagdes estabelecidas entre
beneficidrios, operadoras, prestadores, profissionais de saude e agentes
regulatorios.

§ 22 O Sistema observara os principios previstos nesta Lei,
especialmente os relacionados a dignidade da pessoa humana, a protegao
da saude, a integridade assistencial, a transparéncia, a boa-fé objetiva, a
prevencao de conflitos de interesse e a governanca regulatoria.

§ 32 Na protecao do beneficidrio, a sustentabilidade econémico-
financeira do setor ndao podera ser invocada para restringir, ponderar ou
afastar direitos do consumidor assegurados nesta Lei.
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Art. 549 — O Sistema Nacional de Etica na Satde Suplementar n3o
substitui as competéncias legais dos o6rgaos reguladores, dos conselhos
profissionais, dos orgaos de defesa do consumidor, das autoridades
sanitarias ou dos drgados de controle, atuando de forma complementar e
cooperativa.

CAPITULO Il — DOS OBJETIVOS

Art. 550 — Constituem objetivos do Sistema Nacional de Etica na
Saude Suplementar:

| — fortalecer a integridade assistencial em todas as etapas da
prestacdo dos servicos de saude suplementar;

Il — promover padrdes elevados de conduta ética, transparéncia e
responsabilidade institucional;

Il = prevenir conflitos de interesse capazes de comprometer a
imparcialidade das decisdes assistenciais, econdmicas ou regulatdrias;

IV — fomentar cultura ética setorial baseada em boas praticas de
governanca e conformidade;

V —incentivar a adog¢ao de programas de integridade assistencial;
VI — assegurar a protecao dos direitos dos beneficiarios;

VIl — fortalecer a confianca institucional entre consumidores,
operadoras, prestadores e 6rgaos reguladores;

VIl — promover a utilizacdo ética de tecnologias digitais, inteligéncia
artificial e sistemas automatizados;

IX — assegurar mecanismos de prevencao de fraudes, abusos e
desvios de finalidade;

X — contribuir para a melhoria continua da qualidade assistencial;

XI — assegurar a transparéncia nas relagdes assistenciais, contratuais
e econdmicas;
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XIl — incentivar a ado¢ao de praticas de gestao baseadas em

evidéncias, seguranca do paciente e geracao de valor em saude.

Art. 551 — O Sistema buscara promover ambiente institucional
orientado pelos valores da ética, da responsabilidade social, da protecao
dos beneficiarios e da exceléncia assistencial.

Art. 552 — As acgdes desenvolvidas no ambito do Sistema
observardo abordagem preventiva, educativa e orientadora, sem prejuizo
da aplicacdo integral das medidas fiscalizatdrias e sancionatdrias previstas
na legislacdo vigente.

Paragrafo uUnico. O carater preventivo, educativo ou orientador das
acoes do Sistema nao podera ser invocado para abrandar, postergar ou
afastar sancOes aplicaveis as infragcdes apuradas.

CAPITULO IIl — DOS INSTRUMENTOS DE PROMOGAO DA ETICA
SETORIAL

Art. 553 — Constituem instrumentos do Sistema Nacional de Etica
na Saude Suplementar:

| — programas de integridade assistencial;

Il — cédigos de ética e conduta;

[l — programas de treinamento e capacitagao;

IV — sistemas de gestao de riscos éticos;

V —mecanismos de prevencao de conflitos de interesse;
VI — canais de denuncia e protecao ao denunciante;

VII — certificagOes de integridade assistencial submetidas a auditoria
externa independente;

VIII — auditorias internas e externas;
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IX — indicadores de integridade e governanca divulgados por
operadora identificada;

X — programas de educagdo e conscientizagao;
XI — mecanismos de transparéncia ativa;

XIl — observatérios e estudos sobre ética e integridade na saude
suplementar.

Art. 554 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
estimulard a ado¢ao de compromissos setoriais, cartas de integridade,
codigos de boas praticas e demais instrumentos voltados ao
fortalecimento da cultura ética no setor.

§ 12 A adesdao aos instrumentos previstos no caput poderd ser
considerada em programas de certificacao e reconhecimento institucional,
desde que comprovado, por verificacao independente, resultado efetivo
na protecao do beneficiario e na melhoria da qualidade assistencial,
aferido pelos indicadores nacionais por operadora identificada.

§ 22 A adesdo a codigos de ética, compromissos ou instrumentos
previstos neste Titulo, ou a certificacao deles decorrente, nao reduzira a
intensidade da fiscalizacdao, ndao abrandara sancdes e nao constituira
atenuante na apurac¢ao de infracdes.

§ 32 E vedado conceder qualquer incentivo regulatério com
fundamento em mera formalizacao documental ou adesdao formal a
instrumentos éticos, sem demonstracao de resultado verificado.

TITULO XXV — DO SISTEMA NACIONAL DE INDICADORES DA SAUDE
SUPLEMENTAR

CAPITULO | - DA INSTITUIGAO E DOS INDICADORES NACIONAIS

Art. 555 — Fica instituido o Sistema Nacional de Indicadores da
Saude Suplementar — SNISS, destinado a producdao, consolidacao,
monitoramento, divulgacdo e anadlise de indicadores assistenciais,
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regulatdérios, econdmicos, atuariais, concorrenciais e de protecao dos
beneficidrios, com divulgacao obrigatdria e comparativa por operadora
identificada.

PLnNn.2976/2026

§ 12 O Sistema constitui instrumento permanente de transparéncia,
inteligéncia regulatdria, supervisdao baseada em risco, avaliagdo de
desempenho, orientacao do consumidor e formulacdo de politicas
publicas.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

§ 22 Os indicadores produzidos observardao critérios de
confiabilidade, comparabilidade, auditabilidade, transparéncia
metodoldgica e protecao de dados pessoais dos beneficiarios.

§ 32 A protecdo de dados pessoais aplica-se exclusivamente a dados
de pessoas naturais e ndao podera ser invocada para impedir a divulgacao
de indicadores de desempenho assistencial, regulatério ou econdémico por
operadora identificada, que constituem informacao publica de interesse
coletivo.

Art. 556 — O Sistema Nacional de Indicadores da Saude
Suplementar observara os principios:

| — transparéncia;

Il — publicidade;

Il — rastreabilidade;

IV — qualidade da informacao;

V — comparabilidade;

VI —integridade dos dados;

VIl — protecao dos beneficidrios;

VIl — eficiéncia regulatéria;

IX — governanca baseada em evidéncias;

X —melhoria continua da qualidade assistencial.
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Art. 557 — Serdo produzidos e divulgados, no minimo, os seguintes
indicadores nacionais:

| — indice Nacional de Negativas Assistenciais — INNA;

Il - Indice Nacional de Judicializa¢do da Saude Suplementar — INJSS;
Il — indice Nacional de Reembolsos — INR;

IV — Indice Nacional de Tempo de Autorizac3do Assistencial — INTA;
V — Indice Nacional de Satisfacdo dos Beneficiarios — INSB;

VI — indice Nacional de Seguranca Assistencial — INSA.

§ 12 Os indicadores previstos neste artigo possuirdo metodologia
publica e passivel de verificacdo, e serdao divulgados de forma desagregada
por operadora identificada.

§ 22 A ANS poderd revisar periodicamente as metodologias
adotadas para garantir sua aderéncia as melhores praticas regulatérias e
cientificas, vedada alteracao que comprometa a comparabilidade histdrica
das informacdes sem prévia audiéncia publica e sem preservacao das
séries histoéricas anteriores.

Art. 558 — O Indice Nacional de Negativas Assistenciais monitorara,
entre outros elementos:

| — volume de negativas;

Il — taxa de negativas por operadora identificada;
[Il — motivos das negativas;

IV — reversoes administrativas;

V —reversoes judiciais;

VI — padrdes de comportamento assistencial.

Paragrafo Unico. A taxa de negativas por operadora identificada sera
divulgada de forma obrigatéria, nominal e comparativa.
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Art. 559 — O indice Nacional de Judicializagdo contemplara:

| — guantidade de demandas judiciais por operadora identificada;
Il — matérias mais litigiosas;

[Il — taxa de éxito das partes por operadora identificada;

IV — custos associados a litigiosidade;

V — tendéncias regionais e setoriais.

Art. 560 — O Iindice Nacional de Reembolsos considerara,
desagregados por operadora identificada:

| — quantidade de pedidos;

Il — tempo médio de processamento;
[Il — percentual de deferimento;

IV — percentual de glosas;

V —volume financeiro reembolsado.

Art. 561 — O Indice Nacional de Tempo de Autoriza¢do Assistencial
mensurara:

| —tempo médio de resposta;

Il — cumprimento de prazos regulatorios;

Il — desempenho por modalidade assistencial;
IV — desempenho por operadora identificada.

Art. 562 — O Indice Nacional de Satisfacdo dos Beneficidrios aferira
a percepc¢ao dos consumidores quanto a qualidade dos servigos prestados,
por operadora identificada, observadas metodologias estatisticas
representativas e critérios técnicos definidos pela ANS.
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§ 12 A ANS definird a metodologia do indice no prazo de 180 (cento
e oitenta) dias, contado da publicacido desta Lei, assegurada
representatividade amostral minima por operadora.

PLnNn.2976/2026

§ 29 Enquanto nado editada a regulamentacdao, aplicar-se-a
metodologia proviséria que assegure afericdo anual, amostra
estatisticamente representativa e divulgacao por operadora identificada.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Art. 563 — O Indice Nacional de Seguranca Assistencial contemplara
indicadores relacionados a:

| — eventos adversos;
Il —incidentes assistenciais;
lIl — seguranca do paciente;
IV — qualidade clinica;

V — efetividade dos programas de prevencdao e monitoramento de
riscos.

Paragrafo unico. Os indicadores serdo divulgados por operadora e
por prestador identificados, ressalvados os dados pessoais dos pacientes.

Art. 564 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
instituird indicadores complementares relacionados a:

| — integridade assistencial;

Il — governanga corporativa;

[l — conflitos de interesse;

IV — medicina baseada em valor;
V — coordenacao do cuidado;

VI —atengdo primaria a saude;

VIl — protecao de dados pessoais;
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VIl — inteligéncia artificial;

IX — sustentabilidade econdmico-financeira;
X — qualidade regulatdria;

X| —transparéncia setorial;

XIl — desempenho da rede prestadora.

Paragrafo unico. Os indicadores complementares serao instituidos
no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contado da publicacdo desta Lei.

Art. 565 — Os indicadores produzidos pelo Sistema Nacional de
Indicadores da Saude Suplementar serao utilizados para:

| — supervisao baseada em risco;

Il — planejamento regulatoério;

Il — formulacao de politicas publicas;

IV — transparéncia ativa;

V — orientacdo dos beneficiarios;

VI —avaliacao de desempenho das operadoras;
VIl — producgado de estudos e pesquisas;

VIl — aperfeicoamento da qualidade assistencial.

Paragrafo Unico. A ANS informara ativamente os beneficiarios sobre
o desempenho das operadoras, em linguagem clara e acessivel, de modo a
subsidiar a escolha consciente do consumidor.

Art. 566 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar publicara
relatérios periddicos contendo a evolucdo histérica dos indicadores
nacionais, analises consolidadas e o desempenho individual de cada
operadora identificada.
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§ 12 Os relatorios serao disponibilizados em formato acessivel,
aberto e compativel com os principios de transparéncia publica.

§ 29 As anadlises consolidadas nao substituem nem dispensam a
divulgacao do desempenho individual por operadora identificada.

Art. 567 — A regulamentac¢ao definira as metodologias, os critérios
de consolidacdao e os mecanismos de auditoria dos indicadores previstos
neste Titulo, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contado da publicacao
desta Lei.

§ 12 A divulgacdo dos indicadores nacionais sera, no minimo,
trimestral para o Indice Nacional de Negativas Assistenciais, o Indice
Nacional de Tempo de Autorizagdo Assistencial e o Indice Nacional de
Reembolsos, e anual para os demais.

§ 22 A defasagem maxima dos dados divulgados nao excedera 90
(noventa) dias em relacdo ao periodo de referéncia.

§ 32 Enquanto nao editada a regulamentacdo, aplicar-se-a a
periodicidade e a defasagem maxima previstas neste artigo, com base em
metodologia provisdria que assegure a comparabilidade e a divulgacao
por operadora identificada.

CAPITULO Il — DA DIVULGACAO, DA TRANSPARENCIA E DO ACESSO
A INFORMACAO

Art. 568 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
promoverd a divulgacdo periddica e comparativa dos indicadores
produzidos no ambito do Sistema Nacional de Indicadores da Saude
Suplementar — SNISS, por operadora identificada.

§ 19 A divulgacdao observara os principios da transparéncia,
publicidade, acessibilidade, clareza, integridade da informacdo e protecao
de dados pessoais dos beneficiarios.
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§ 22 Os indicadores serao disponibilizados em formato que permita
sua adequada compreensdo pelos beneficiarios, pesquisadores, drgaos
publicos, agentes regulados e demais interessados.

Art. 569 — Os indicadores serao publicados em plataforma
eletronica de acesso publico, observados padrdes de acessibilidade,
transparéncia ativa e interoperabilidade.

PLnNn.2976/2026
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§ 12 A ANS disponibilizara séries historicas, relatdrios analiticos,
painéis interativos e demais instrumentos destinados a facilitar a
utilizacao das informacgdes produzidas.

§ 22 Os dados serao disponibilizados em formato aberto, vedada a
oposicao de sigilo comercial ou empresarial para impedir a divulgacao de
indicadores de desempenho assistencial, regulatério ou econémico por
operadora identificada.

§ 32 Os indicadores de desempenho assistencial, regulatorio e
econdmico por operadora identificada ndo se enquadram no conceito de
sigilo comercial ou empresarial, constituindo informacdo publica de
interesse coletivo.

Art. 570 — A divulgag¢ao dos indicadores sera acompanhada da
respectiva metodologia de calculo, das fontes utilizadas e das limitacdes
técnicas eventualmente existentes.

Paragrafo unico. As alteracdes metodoldgicas relevantes serao
publicamente justificadas e acompanhadas de mecanismos que preservem
a comparabilidade histérica das informacgdes.

Art. 571 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
elaborara e divulgara periodicamente rankings, classificacbes e painéis
comparativos das operadoras identificadas, baseados nos indicadores
previstos nesta Lei, observados critérios objetivos, transparentes e
tecnicamente fundamentados.

§ 12 A publicacdo de rankings por operadora identificada é
obrigatodria e tera periodicidade minima anual.
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§ 22 A analise contextual dos dados e as particularidades de cada

agente regulado nao poderdo ser invocadas para suprimir, atenuar ou
descaracterizar comparacdes desfavoraveis a operadoras.

Art. 572 — Os relatérios produzidos com base nos indicadores
nacionais subsidiarao:

| —a formulacao de politicas publicas;

Il — a supervisao baseada em risco;

IIl — a fiscalizacao regulatoéria;

IV — a protecao dos beneficiarios;

V — estudos académicos e pesquisas cientificas;
VI —acOes de transparéncia e controle social;

VIl — o aperfeicoamento da qualidade assistencial e da governanca
setorial.

CAPITULO Il — DA COMPARABILIDADE, PADRONIZAGCAO E
QUALIDADE METODOLOGICA

Art. 573 — As metodologias utilizadas na produgado dos indicadores
assegurarao comparabilidade nacional, consisténcia  estatistica,
confiabilidade das informacdes e adequacdo as finalidades regulatérias e
assistenciais.

§ 12 Os indicadores observardao padroes uniformes de coleta,
consolidacao, tratamento e divulgacao dos dados.

§ 29 A ANS estabelecera critérios técnicos destinados a
harmonizacdo metodolégica dos dados fornecidos pelos agentes
regulados.

Art. 574 — A produgado dos indicadores observara principios de:
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| — padronizacdao metodoldgica;

Il — comparabilidade temporal;

PLnNn.2976/2026

[Il — comparabilidade regional;
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IV — comparabilidade entre operadoras identificadas;
V — auditabilidade dos dados;

VI —transparéncia metodolégica;

VIl — qualidade estatistica;

VIl — rastreabilidade das informacdes.

Art. 575 — Os dados utilizados na construg¢dao dos indicadores serao
submetidos a procedimentos de validagcao, consisténcia, verificacao e
controle de qualidade compativeis com sua relevancia regulatoria.

Paragrafo Unico. Identificada inconsisténcia relevante, a ANS exigira
correcdao, complementacao ou reenvio das informagdes pela operadora
responsavel, no prazo por ela fixado.

Art. 576 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS podera
estabelecer metodologias diferenciadas para segmentos especificos do
mercado de saude suplementar, desde que preservadas a
comparabilidade dos resultados e a transparéncia das informacdes e nao
comprometida a comparacao direta entre operadoras identificadas.

Art. 577 — A metodologia dos indicadores sera revisada
periodicamente para incorporar avanc¢os cientificos, tecnoldgicos,
estatisticos e regulatérios, observados os principios da estabilidade
metodoldégica e da seguranca juridica.

§ 19 As revisOes metodoldgicas serao precedidas de avaliacao
técnica fundamentada e de audiéncia publica.

§ 22 Serao mantidas séries histéricas compativeis que permitam a
analise da evolug¢ao dos indicadores ao longo do tempo.
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Art. 578 — Os indicadores produzidos pelo SNISS poderdao ser
utilizados como referéncia para programas de qualidade, supervisao
baseada em risco, certificacbes regulatorias, reconhecimento de boas
praticas e demais instrumentos de governanca previstos nesta Lei.

PLnNn.2976/2026
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Paragrafo Unico. A utilizacao dos indicadores para fins regulatorios
observara critérios objetivos, transparentes e compativeis com os
principios da proporcionalidade e da razoabilidade, e ndao resultara em
reducdo da fiscalizacao sobre a operadora.

TITULO XXVI — DO OBSERVATORIO NACIONAL DA SAUDE
SUPLEMENTAR

CAPITULO | - DA INSTITUIGAO, DA NATUREZA E DAS FINALIDADES

Art. 579 — Fica instituido o Observatério Nacional da Saude
Suplementar — ONSS, vinculado a Agéncia Nacional de Saude Suplementar
— ANS, como mecanismo permanente de inteligéncia regulatéria,
producdao de conhecimento e apoio a formulacao de politicas publicas
relacionadas a saude suplementar.

§ 12 O Observatoério destina-se a producdo, integracdo, analise e
disseminacdao de informacdes qualificadas sobre o funcionamento, o
desempenho, a qualidade assistencial e a governanga do setor, nao |lhe
competindo a divulgacdo dos indicadores nacionais, atribuida ao Sistema
Nacional de Indicadores da Saude Suplementar — SNISS, do qual é usuario.

§ 22 O Observatorio atuarda com independéncia técnica, observados
os principios da transparéncia, imparcialidade, integridade cientifica,
publicidade, protecao de dados pessoais e interesse publico.

§ 32 As atividades do Observatoério nao substituem as competéncias
regulatorias, fiscalizatdrias ou normativas da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar, possuindo carater técnico, analitico, consultivo e
prospectivo.

Art. 580 — O Observatorio terd como finalidades:

*CD2661136384600 %
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| — fortalecer a regulacao baseada em evidéncias;
Il —ampliar a transparéncia e a compreensao do setor;

Il = subsidiar a formulacdo, a implementacao e a avaliacao de
politicas publicas;

IV — apoiar a supervisao baseada em risco;

V — promover a melhoria continua da qualidade assistencial;

VI — monitorar a sustentabilidade econdmico-financeira do setor;
VIl — estimular a inovacgao regulatoéria e assistencial;

VIl — contribuir para a prote¢ao dos beneficiarios;

IX — fomentar a producao cientifica aplicada a saude suplementar;

X — promover a integracdo entre conhecimento académico,
regulacdo e pratica assistencial.

CAPITULO Il - DAS COMPETENCIAS

Art. 581 — Compete ao Observatéorio Nacional da Saude
Suplementar, em carater analitico e prospectivo e sem redundancia com
as funcdes de producao e divulgacao de indicadores atribuidas ao SNISS:

| — analisar e interpretar os indicadores nacionais produzidos pelo
SNISS, sem prejuizo da competéncia exclusiva deste para a sua producao e
divulgacao;

Il = produzir estudos técnicos, econdémicos, epidemioldgicos,
assistenciais e regulatorios;

Il — identificar tendéncias, riscos emergentes e transformacdes
estruturais do setor;

IV — desenvolver analises prospectivas e cenarios futuros para a
saude suplementar;
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V — subsidiar a elaboracdo de politicas publicas e decisdes S~
regulatorias; % ~
VI —analisar a evolucdo da judicializacdo da saude suplementar; 8 5
VIl — avaliar impactos regulatdrios de normas e politicas setoriais; 4
<
VIII — analisar a evolu¢cdao da concorréncia e da estrutura de
mercado;

IX — analisar a sustentabilidade dos sistemas de saude suplementar
em perspectiva nacional e internacional;

X — produzir relatorios tematicos sobre assuntos de relevante
interesse publico;

XI — fomentar pesquisas e estudos académicos relacionados a saude
suplementar;

XIl — promover intercambio de informag¢des com organismos
nacionais e internacionais.

Art. 582 — Para o cumprimento de suas atribui¢cdes, o Observatério
podera utilizar informacdes provenientes:

| — do Sistema Nacional de Indicadores da Saude Suplementar;

Il — do Sistema Unificado de Autorizacdao e Auditoria da Saude
Suplementar — SUASS;

[l — da Junta Técnica de Resolucdo de Conflitos;
IV — dos sistemas regulatorios da ANS;

V — de 6rgaos integrantes do Sistema Nacional de Defesa do
Consumidor;

VI — do Poder Judiciario;
VIl — do Ministério da Saude;

VIl — de instituicdes académicas e centros de pesquisa;
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IX — de organismos internacionais;
X — de outras fontes legalmente autorizadas.

§ 12 A utilizacdo das informacdes observard integralmente a
legislacao de protecao de dados pessoais, o sigilo legalmente protegido e
os principios de governanca de dados previstos nesta Lei.

§ 22 E vedada a celebracdo de parcerias ou o recebimento de
financiamento que gere conflito de interesse com operadoras ou
prestadores objeto de analise do Observatdrio.

CAPITULO Il — DA PRODUCAO DE CONHECIMENTO E DOS ESTUDOS
ESTRATEGICOS

Art. 583 — O Observatodrio elaborard, no minimo anualmente:
| — estudos setoriais;

Il — relatdrios tematicos;

[Il — diagndsticos nacionais;

IV —andlises de impacto regulatério;

V — estudos comparados internacionais;

VI — avaliacdes econbmicas e atuariais;

VIl — andlises epidemioldgicas;

VIII — pesquisas sobre satisfacao dos beneficiarios;

IX — estudos sobre qualidade assistencial;

X —relatorios sobre inovacao e transformacao digital.

Art. 584 — O Observatério podera estabelecer parcerias com
universidades, centros de pesquisa, entidades cientificas, organismos
multilaterais e instituicdes especializadas para desenvolvimento de
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pesquisas e producdao de conhecimento aplicado, observada a vedacao a
conflitos de interesse.

PLnNn.2976/2026

CAPITULO IV — DA PROSPECGAO E DA INTELIGENCIA REGULATORIA
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Art. 585 — O Observatorio desenvolvera atividades permanentes de
inteligéncia regulatéria e prospeccao estratégica destinadas a
identificacdao antecipada de riscos, oportunidades e tendéncias capazes de
impactar a saude suplementar.

Paragrafo Unico. As atividades de prospecc¢ao poderdao abranger:
| — mudancas demograficas;

Il — transicao epidemioldgica;

[l — inovacao tecnoldgica;

IV —inteligéncia artificial;

V — novas terapias e tecnologias em saude;

VI — mudancgas regulatdrias internacionais;

VIl — sustentabilidade econdmico-financeira;

VIl = riscos sistémicos do setor.

Art. 586 — A ANS utilizara os estudos produzidos pelo Observatorio
para subsidiar processos de analise de impacto regulatério, planejamento
estratégico, supervisao baseada em risco e aperfeicoamento da regulacao,
e justificara fundamentadamente a nao adog¢ao de suas conclusdes.

CAPITULO V — DO RELATORIO NACIONAL DA SAUDE SUPLEMENTAR

Art. 587 — O Observatorio publicard anualmente o Relatério
Nacional da Saude Suplementar, contendo avaliacgdo abrangente da
evolucdo do setor.

Art. 588 — O relatério contera, no minimo:
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| — anadlise dos indicadores nacionais, com desempenho por
operadora identificada;

Il — avaliacao da qualidade assistencial;

[l — analise da sustentabilidade econdmico-financeira;

IV — monitoramento da judicializagao;

V —avaliacdao dos mecanismos de transparéncia e integridade;

VI — analise dos reembolsos e negativas assistenciais por operadora
identificada;

VIl — avaliagao da seguranca do paciente;

VIII — andlise da concorréncia e da estrutura de mercado;

IX —andlise dos avancos em saude digital e inteligéncia artificial;
X —avaliacao da protecao dos beneficiarios;

XI —tendéncias regulatdrias nacionais e internacionais;

XIl — recomendacgdes de aperfeicoamento institucional.

Art. 589 — O Relatdrio Nacional da Saude Suplementar sera
amplamente divulgado e disponibilizado em meio eletrénico, observados
os principios da transparéncia ativa e do acesso a informagao.

CAPITULO VI — DO CONSELHO CONSULTIVO DO OBSERVATORIO

Art. 590 — Fica instituido o Conselho Consultivo do Observatoério
Nacional da Saude Suplementar, de funcionamento obrigatério, com
participacao plural de representantes:

| — dos beneficiarios;
Il — das operadoras;

[l — dos prestadores;
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IV — dos profissionais de saude;

V — da comunidade cientifica;

PLnNn.2976/2026

VI — dos 6rgdos de defesa do consumidor;
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VIl — dos conselhos profissionais;
VIl — das autoridades sanitarias competentes;
IX — de instituicOes de pesquisa e ensino.

§ 12 Os representantes dos beneficidrios e dos 6rgaos de defesa do
consumidor ocuparao, em conjunto, niumero de assentos com voto no
minimo igual ao numero de assentos atribuido ao conjunto formado por
operadoras, prestadores e profissionais de saude.

§ 22 E vedada a composicdo que confira ao conjunto formado por
operadoras, prestadores e profissionais de salde maioria de assentos ou
de votos.

§ 32 O Conselho possui natureza consultiva, destinada ao
aperfeicoamento das atividades do Observatério e ao fortalecimento da
participagao social na produgao de conhecimento setorial.

§ 42 O Observatorio respondera de forma fundamentada as
recomendacdes do Conselho no prazo de 60 (sessenta) dias, justificando
expressamente a eventual nao adocgao.

§ 52 O Conselho sera instalado no prazo de 180 (cento e oitenta)
dias, contado da publicacdo desta Lei.

TITULO XXVIl - DO COMITE NACIONAL DE INTEGRAGAO
INSTITUCIONAL DA SAUDE SUPLEMENTAR

CAPITULO | - DA INSTITUIGAO, DA NATUREZA E DA COMPOSICAO

Art. 591 — Fica instituido o Comité Nacional de Integragao
Institucional da Saude Suplementar — CNIISS, 6rgdo permanente de
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articulagao, cooperacao, dialogo institucional e construcao colaborativa de
solucdes voltadas ao aprimoramento da saude suplementar brasileira.

§ 12 O Comité possui natureza consultiva, estratégica e
interinstitucional.

PLnNn.2976/2026
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§ 22 O Comité atuara sem prejuizo das competéncias legais e
constitucionais dos 6rgaos e entidades que o integram.

§ 32 O funcionamento do Comité observara os principios da
transparéncia, participacdao institucional, pluralidade, cooperacao,
protecdao dos beneficiarios e interesse publico.

Art. 592 — O Comité Nacional de Integragao Institucional da Saude
Suplementar sera composto por representantes dos seguintes drgaos e
entidades:

| — Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS;
[l — Ministério da Saude;

[Il — Ministério da Justica e Seguranca Publica;

IV — Ordem dos Advogados do Brasil — OAB;

V — Ministério Publico;

VI — Poder Judicidrio;

VIl — Instituto Brasileiro de Politica e Direito do Consumidor —
Brasilcon;
VIII — Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor — IDEC;

IX — sociedades médicas de ambito nacional;
X — entidades representativas dos pacientes e beneficiarios;
XI — operadoras de planos privados de assisténcia a saude;

XIl — entidades representativas dos prestadores de servicos de
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§ 12 A regulamentacdao podera prever a participacdo de outras
instituicdes publicas ou privadas de reconhecida relevancia para o setor,
vedada a alteracdo das proporc¢des de paridade estabelecidas neste artigo.

§ 22 Os representantes dos beneficidrios, dos pacientes e dos
orgaos de defesa do consumidor ocupardao, em conjunto, nimero de
assentos com voto no minimo igual ao numero de assentos atribuido ao
conjunto formado por operadoras, prestadores e profissionais ou
sociedades médicas.

§ 32 E vedada a composicdo que confira ao conjunto formado por
operadoras, prestadores e sociedades médicas maioria de assentos ou de
votos.

§ 42 A participagdo no Comité sera considerada atividade de
relevante interesse publico.

CAPITULO Il - DAS COMPETENCIAS

Art. 593 — Compete ao Comité Nacional de Integracao Institucional
da Saude Suplementar:

| — promover o didlogo permanente entre os diversos atores do
setor e formular recomendacdes destinadas ao aperfeicoamento da saude
suplementar;

I — fomentar a cooperacdo institucional e a construcdo de
consensos;

Il — identificar desafios estruturais e riscos sistémicos da saude
suplementar capazes de comprometer a estabilidade, a eficiéncia ou a
confianga institucional do setor;

IV — propor diretrizes e medidas para o aperfeicoamento
regulatério, institucional e assistencial;

V —acompanhar a implementacao e os efeitos desta Lei;

VI — estimular a ado¢ao de boas praticas de governanca, integridade
e transparéncia;
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VIl — contribuir para a prevencao e a reducdo da judicializacdao da
saude suplementar;

VIl — apoiar iniciativas voltadas a protecao dos beneficiarios;

IX — acompanhar a evolugdao dos indicadores nacionais da saude
suplementar, sem produzi-los nem divulga-los;

X — fomentar estudos e pesquisas de interesse publico e promover o
intercambio de informacgdes e boas praticas;

Xl — discutir impactos decorrentes da incorporacao de novas
tecnologias em saude, inteligéncia artificial, protecao de dados e saude
digital;

XIl — estimular a integracdo entre saude suplementar e Sistema
Unico de Saude;

XIIl = contribuir para o desenvolvimento da medicina baseada em
valor e da qualidade assistencial;

XIV — promover a articulacdao entre saude suplementar, defesa do
consumidor, protecao de dados pessoais e seguranca assistencial;

XV — subsidiar a Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS na
elaboracao de estudos, anadlises e propostas regulatdrias;

XVI — acompanhar tendéncias nacionais e internacionais relevantes
para o setor.

Art. 594 — O Comité podera emitir recomendagdes, relatorios,
pareceres, notas técnicas e manifestacdes institucionais sobre matérias
relacionadas a saude suplementar.

§ 12 As manifestacdes do Comité possuirao carater consultivo e nao
vinculante.

§ 22 As recomendacdes produzidas serdo fundamentadas em
evidéncias técnicas, dados setoriais e boas praticas regulatorias.
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§ 32 A ANS respondera de forma fundamentada as recomendacgdes
do Comité no prazo de 90 (noventa) dias, justificando expressamente a
eventual ndo adocao, sem prejuizo de suas competéncias legais.

Art. 595 — Para o exercicio de suas competéncias, o Comité podera:

| — solicitar informacdes e estudos aos o6rgaos e entidades
representados;

Il — constituir grupos de trabalho e camaras tematicas;
[Il — promover audiéncias, seminarios, consultas e reunides técnicas;
IV — elaborar notas técnicas, pareceres, recomendacdes e relatorios;

V — convidar especialistas, pesquisadores, representantes da
sociedade civil e organismos nacionais ou internacionais para participacao
em suas atividades;

VI — apoiar iniciativas de pesquisa e producdao de conhecimento
relacionadas a saude suplementar.

Art. 596 — O Comité atuara em articulagao com:

| — o Observatdrio Nacional da Saude Suplementar, ao qual compete
a producado de conhecimento e a analise prospectiva;

Il — o Sistema Nacional de Indicadores da Saude Suplementar, ao
qual compete a producao e a divulgacao dos indicadores;

[l — a Junta Técnica de Resolugdao de Conflitos, a qual compete a
resolucao de conflitos;

IV — o Sistema Nacional de Etica na Saude Suplementar, ao qual
compete a promocao da integridade setorial;

V — os orgdos integrantes do Sistema Nacional de Defesa do
Consumidor, aos quais compete a tutela individual e coletiva do
consumidor lesado;
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pessoais e seguranca da informacao;

VIl — as autoridades sanitarias competentes.
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§ 12 A atuacdo integrada prevista neste artigo buscara fortalecer a
governanca setorial, a protecao dos beneficiarios e a eficiéncia
regulatdéria, vedada a sobreposicao de competéncias entre os orgaos
articulados.

§ 22 Quando o beneficiario for lesado por conduta de operadora ou
prestador, a responsabilidade pela ado¢ao das providéncias de fiscalizagao
e sancionamento é da Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, e a
tutela do consumidor compete aos 6rgaos do Sistema Nacional de Defesa
do Consumidor, nao se eximindo nenhum deles sob alegacdao de
competéncia consultiva ou de articulagao atribuida ao Comité.

CAPITULO Il - DAS CAMARAS TEMATICAS E DOS GRUPOS DE
TRABALHO

Art. 597 — O Comité instituird camaras tematicas permanentes ou
temporarias destinadas ao estudo de assuntos especificos.

Paragrafo Unico. Serdo instituidas, no minimo:

| — Camara de Protecao dos Beneficidrios;

Il — Camara de Integridade Assistencial;

[l — Camara de Judicializacao e Resolugao de Conflitos;
IV — Camara de Saude Digital e Inteligéncia Artificial;

V — Camara de Medicina Baseada em Valor;

VI — Camara de Transparéncia e Governanga;

VIl — Camara de Sustentabilidade Econémico-Financeira;

VIIl — Camara de Defesa do Consumidor.
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Art. 598 — O Comité podera instituir grupos de trabalho
permanentes ou temporarios para analise de temas especificos, entre os
quais judicializacdao, protecao dos beneficidrios, inteligéncia artificial,
saude digital, medicina baseada em valor, integridade assistencial, defesa
do consumidor, sustentabilidade econdmico-financeira, protecao de
dados pessoais e inovagao regulatoria.

PLnNn.2976/2026
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CAPITULO IV — DA PARTICIPAGAO SOCIAL E DA TRANSPARENCIA

Art. 599 — O Comité promovera mecanismos permanentes de
participacdo social destinados a coleta de contribuicdes, sugestdes e
manifestacdes dos diversos segmentos interessados, inclusive por meios
eletrénicos de participacao e consulta publica.

Art. 600 — As reunides, atas, recomendacdes, relatorios e
documentos produzidos pelo Comité serdo amplamente divulgados,
observadas as hipdteses legais de sigilo.

§ 12 A publicidade dos trabalhos constitui principio orientador das
atividades do Comité.

§ 292 Os documentos serao divulgados em formato acessivel e
compativel com os principios da transparéncia ativa.

CAPITULO V — DAS REUNIQES, DELIBERAGOES E FUNCIONAMENTO

Art. 601 — O Comité reunir-se-a ordinariamente, no minimo, quatro
vezes por ano e, extraordinariamente, sempre que convocado por seu
Presidente ou por requerimento de parcela de seus membros, na forma
da regulamentacao.

§ 12 As reunides poderdao ocorrer presencialmente, por
videoconferéncia ou por outros meios eletrbnicos que assegurem a
participagdao dos membros.
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§ 22 A convocagao sera acompanhada da pauta dos assuntos a
serem discutidos.

Art. 602 — As deliberacdes do Comité serao registradas em atas e
relatdrios proéprios.
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§ 12 As atas, recomendac¢des e documentos produzidos pelo Comité
serdo disponibilizados ao publico, observadas as hipoteses legais de sigilo.

§ 29 Os documentos serao divulgados em formato acessivel e
compativel com os principios da transparéncia ativa.

CAPITULO VI - DO RELATORIO ANUAL DE INTEGRAGAO
INSTITUCIONAL

Art. 603 — O Comité elaborara Relatdrio Anual de Integracao
Institucional da Saude Suplementar contendo:

| — diagndstico dos principais desafios do setor;

Il — avaliacao da implementacao desta Lei;

[l — andlise da evolugado dos indicadores nacionais;

IV — recomendac¢des de aperfeicoamento institucional e regulatorio;
V — propostas de fortalecimento da cooperacgao interinstitucional;
VI — andlise de tendéncias regulatodrias, tecnoldgicas e assistenciais;

VIl — acompanhamento das respostas fundamentadas dos drgaos as
recomendac¢des do Comité.

Paragrafo unico. O relatério sera encaminhado a Agéncia Nacional
de Saude Suplementar, ao Ministério da Saude, ao Ministério da Justica e
Seguranca Publica e aos demais 6rgaos representados no Comité, além de
ser amplamente divulgado a sociedade em meio eletrénico.
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TITULO XXV — DO REGIME DE RESPONSABILIZAGAO
ADMINISTRATIVA E DO DEVIDO PROCESSO REGULATORIO

CAPITULO | - DOS PRINCIPIOS DA RESPONSABILIZAGAO
ADMINISTRATIVA

Art. 604 — O exercicio do poder sancionador no ambito da saude
suplementar observara os principios da legalidade, tipicidade
administrativa, proporcionalidade, razoabilidade, seguranca juridica,
motivacdo, transparéncia, devido processo legal, ampla defesa,
contraditdrio, individualizacao da sancao e protecao dos beneficiarios.

§ 19 A protecdo do beneficiario e a tutela do interesse publico
constituem vetores hermenéuticos prevalentes na aplicacdo das normas
sancionatorias.

§ 22 Na duvida razoavel quanto ao alcance ou a incidéncia da norma
sancionatoria, prevalecera a interpretacdao mais favoravel a protecao do
beneficiario lesado.

§ 32 Os principios da seguranca juridica, da prote¢ao da confianca
legitima e da individualizacao da san¢ao nao poderao ser invocados para
afastar a punicao de conduta lesiva a beneficidrio nem para esvaziar o
carater dissuasorio da san¢ao.

Art. 605 — Nenhuma sangdo sera aplicada sem prévia instauragao
de procedimento administrativo regular que assegure ao interessado o
pleno exercicio do contraditério e da ampla defesa.

§ 12 Para os fins desta Lei, é interessado no processo sancionador,
além do regulado, o beneficiario lesado pela conduta apurada, ao qual se
asseguram a notificacao da instauracao do procedimento, a vista integral
dos autos, a manifestacao, a producao de provas e a ciéncia do desfecho.

§ 22 As entidades de defesa do consumidor, o Ministério Publico e
os orgados de protecado e defesa do beneficiario possuem legitimidade para
representar, intervir, requerer providéncias e ser notificados do resultado
do processo sancionador.
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§ 32 A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS devera
notificar o beneficiario lesado identificado ou identificavel da instauracao
e do desfecho do procedimento, assegurando-lhe o exercicio das
faculdades previstas neste artigo.

PLnNn.2976/2026

Art. 606 — A interpretagcdao das normas sancionatdrias observara
critérios de proporcionalidade, analise de risco, materialidade da infracao
e protecao do interesse publico.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Paragrafo Unico. A negativa, a restricdo ou o retardo abusivo de
cobertura obrigatéria possui materialidade relevante para fins
sancionatorios, ainda que atinja um Unico beneficiario, ndo podendo ser
reputada de baixa lesividade.

CAPITULO Il — DAS INFRAGOES ADMINISTRATIVAS

Art. 607 — Constitui infragdao administrativa toda agao ou omissao
qgue viole as disposicoes desta Lei, de seus regulamentos ou das
determinagOes legitimas emanadas da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar — ANS.

Art. 608 — As infragdes serdo classificadas em:
| — leves;

Il — moderadas;

Il — graves;

IV — gravissimas.

§ 12 A classificacao considerara:

| — o potencial lesivo da conduta;

Il — a extensao dos prejuizos causados;

[Il — o risco a saude ou a seguranca dos beneficiarios;
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IV — a existéncia de dolo ou culpa grave;

V — o impacto sistémico da infracao;

PLnNn.2976/2026

VI — a reincidéncia;
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VIl — a vantagem obtida.

§ 22 Constituem infragbes gravissimas, definidas em lei e
insuscetiveis de esvaziamento por regulamento:

| — a negativa, a restricdo ou o retardo abusivo de cobertura
assistencial legal, contratual ou regulatoriamente obrigatdria, ainda que
isolada, quando exponha o beneficiario a risco a saude ou a vida;

Il — a pratica sistematica ou reiterada de negativa, restricao ou
retardo abusivo de cobertura;

Il — a negativa, a restricao ou o retardo abusivo de cobertura de
atendimento de urgéncia ou de emergéncia;

IV — a interrupcdo ou a descontinuidade indevida de tratamento
continuado em curso;

V — a manipulacdao, a adulteracdao ou a fraude em auditorias
assistenciais;

VI — a utilizacdo de sistemas automatizados, algoritmos ou
mecanismos de inteligéncia artificial proibidos por esta Lei ou empregados
em desconformidade com ela para restringir direitos de beneficiarios;

VIl — a ocultagcdo de conflitos de interesse relevantes;
VIl — a fraude em informacdes regulatdrias;
IX — o descumprimento reiterado de determinacdes regulatorias;

X — a obstrucdo da fiscalizacdo ou a destruicao de registros, dados
ou evidéncias.

Praca dos Trés Poderes - Camara dos Deputados
Gabinete: 609 - Anexo IV - CEP: 70160-900 - Brasilia - DF
Telefones: (61) 3215-5609 - Email: dep.marangoni@camara.gov.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD266113684600

-E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Marangoni

*CD2661136384600 %



"@ CAMARA DOS DEPUTADOS

N
i
4.‘%

‘15 Deputado Federal MARANGONI

§ 32 O regulamento podera detalhar e especificar as hipodteses
previstas neste artigo, vedada a supressao, a restricao ou a flexibilizacao
do nucleo legal das infracdes gravissimas.

CAPITULO Iil — DAS SANGOES ADMINISTRATIVAS

Art. 609 — As infragdes administrativas serdo sancionadas, isolada
ou cumulativamente, mediante:

| — adverténcia;

Il — multa simples;

Il = multa diaria;

IV — obrigacao de fazer;

V —obrigacao de nao fazer;

VI — plano obrigatério de corre¢ao de conduta;
VIl — monitoramento regulatorio intensificado;
VIl — suspensao de atividade especifica;

IX — suspensdo de sistema automatizado ou algoritmo utilizado em
desconformidade com esta Lei;

X — suspensado temporaria de certificagdes regulatorias;

XI — restricdo regulatéria temporaria;

XIl — inabilitacdo para participacdo em programas regulatorios
especiais;

XIll — intervencao administrativa, quando admitida pela legislacao
especifica.
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Paragrafo Unico. Nas infragOes gravissimas, a multa sera obrigatodria
e cumulativa com as demais sang¢des cabiveis, vedada a sua substituicao
exclusiva por adverténcia ou por medida corretiva.

Art. 610 — A multa observara os seguintes parametros, fixados em
lei:

| — nas infracdes leves, de RS 50.000,00 (cinquenta mil reais) a RS
500.000,00 (quinhentos mil reais);

Il — nas infragdes moderadas, de RS 500.000,00 (quinhentos mil
reais) a RS 2.000.000,00 (dois milhdes de reais);

lIl — nas infracdes graves, de RS 2.000.000,00 (dois milhdes de reais)
a RS 10.000.000,00 (dez milh&es de reais);

IV — nas infracdes gravissimas, de RS 10.000.000,00 (dez milhdes de
reais) a RS 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais), podendo alcangar,
alternativamente, até 20% (vinte por cento) do faturamento da operadora
no exercicio anterior, prevalecendo o valor mais elevado.

§ 12 Os valores fixados neste artigo serao atualizados anualmente
por indice oficial de correcao monetaria.

§ 22 Na reincidéncia especifica, a multa sera aplicada em dobro, e,
persistindo a conduta, serd elevada progressivamente até o limite do
quadruplo do valor de referéncia da infracao.

§ 32 Sem prejuizo da multa fixada por gravidade, sera aplicada
multa adicional por beneficidrio lesado, em valor n3o inferior a RS
5.000,00 (cinco mil reais) por beneficiario, quando a infracao atingir grupo
determinado ou determinavel de beneficiarios.

§ 42 A multa tera valor ndo inferior ao dobro da vantagem
econdmica auferida com a infracao, sempre que esta for mensuravel e
superior aos pisos fixados neste artigo.

§ 52 Parcela da multa, fixada na decisdo sancionatdria, serd
destinada a reparacao direta dos beneficiarios lesados identificados, sem
prejuizo da reparacao civil integral.
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Art. 611 — As sangdes deverao priorizar a corre¢ao da
irregularidade, a protecdao dos beneficiarios e a prevencdao de novos
ilicitos, sem prejuizo do carater punitivo e dissuasério da multa.

PLnNn.2976/2026

Paragrafo uUnico. E vedada a substituicdo da multa por mera
correcao de conduta nas hipdteses de dolo, de culpa grave, de
reincidéncia ou de dano a saude do beneficiario.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

CAPITULO IV — DA DOSIMETRIA

Art. 612 — A definigao da sang¢ao observara, dentro dos parametros
legais de multa:

| — a gravidade da infracao;

Il — o dano efetivo ou potencial causado aos beneficidrios;

[l — a vantagem auferida;

IV — o grau de culpabilidade;

V —a reincidéncia;

VI —a cooperagado com a fiscalizacao;

VIl — a adogao voluntaria de medidas corretivas;

VIl — a existéncia de programa efetivo de integridade assistencial;
IX — o histérico regulatério do infrator;

X — a capacidade econémica do infrator.

§ 12 Os critérios de cooperacao, de adogcao de medidas corretivas e
de existéncia de programa de integridade nao poderao reduzir a multa
abaixo do piso legal da infracdo nem dispensar a reparacao integral do
beneficiario lesado.

§ 22 A dosimetria observara, em qualquer hipdtese, os pisos e tetos
fixados em lei.
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Art. 613 — Constituem circunstancias atenuantes:
| — a colaboracao efetiva com a investigacao;

Il — a reparagao espontanea, integral e comprovada do dano ao
beneficidrio lesado;

IIl — a adogao tempestiva de medidas corretivas;
IV — a inexisténcia de antecedentes regulatoérios relevantes.

Paragrafo unico. A atenuante de reparacao espontanea somente
serd reconhecida mediante comprovacao de reparo integral dos danos
sofridos pelos beneficiarios lesados.

Art. 614 — Constituem circunstancias agravantes:
| — a reincidéncia;

Il —o dolo;

Il — a ocultacdo de informacgdes;

IV —a fraude;

V — o prejuizo coletivo relevante;

VI — 0 comprometimento da continuidade assistencial.

CAPITULO V — DOS ACORDOS REGULATORIOS

Art. 615 — A ANS poderd celebrar Termos de Ajustamento
Regulatdrio, Termos de Compromisso ou instrumentos equivalentes
destinados a correcao de irregularidades e ao aperfeicoamento da
conformidade regulatoéria.

§ 12 A celebracao de qualquer acordo, termo de ajustamento ou
compromisso fica condicionada a prévia ou simultanea reparagao integral
dos beneficiarios lesados ja identificados e a apresentacao de plano de
reparacao dos beneficiarios identificaveis.
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§ 22 O acordo nao substitui a punicao administrativa nas hipdteses
de dolo, de culpa grave, de dano a saude do beneficidrio ou de infracao
gravissima, casos em que a multa permanecera exigivel.

§ 32 E vedada a celebracdo de Termo de Ajustamento ou
instrumento equivalente quando configurada reincidéncia especifica na
mesma espécie de infracao.

§ 42 Os beneficidarios lesados e as entidades de defesa do
consumidor deverdao ser notificados e participardao da negociacdao do
acordo, assegurada a transparéncia integral de seus termos.

§ 52 Os acordos observarao critérios de transparéncia,
proporcionalidade e protecao dos beneficiarios, e sua eficacia dependerd
do cumprimento das obriga¢cdes de reparagao assumidas.

TITULO XXIX — DA RESPONSABILIZAGAO CIVIL E DA REPARAGAO DOS
DANOS

CAPITULO | - DOS PRINCIPIOS DA REPARAGAO

Art. 616 — Os danos causados aos beneficiarios, consumidores,
prestadores ou terceiros em decorréncia da violagao desta Lei sujeitam os
responsdveis a reparacao integral, nos termos da legislacdao civil,
consumerista e sanitdria aplicavel.

§ 12 A responsabilidade civil dos agentes que atuam na cadeia da
saude suplementar é objetiva, independendo de demonstracdao de culpa
para fins de reparacao do beneficiario.

§ 22 Aplica-se em favor do beneficiario a inversdao do 6nus da prova,
incumbindo aos responsaveis a demonstracao da regularidade da
conduta, da inexisténcia do dano ou da auséncia de nexo causal, vedada
interpretacao restritiva deste direito.

Art. 617 — A reparagao buscarda a recomposi¢cdao integral dos
prejuizos materiais, morais, existenciais, coletivos e difusos
eventualmente causados.
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CAPITULO Il — DA RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DA CADEIA

Art. 618 — Respondem solidariamente perante o beneficidrio, pela
reparagao integral dos danos, todos os integrantes da cadeia da saude
suplementar, entre os quais a operadora, a administradora de beneficios,
os prestadores de servicos, os profissionais e empresas de auditoria
assistencial e os fornecedores de tecnologia, algoritmos e sistemas de
inteligéncia artificial.

§ 12 A solidariedade assegura ao beneficiario o direito de exigir a
reparacado integral de qualquer dos responsaveis, independentemente da
identificacdao ou da delimitacao da participacao de cada um.

§ 22 A repartigdo interna da responsabilidade entre os integrantes
da cadeia resolve-se na via do regresso e ndao podera ser oposta ao
beneficidrio para limitar, fracionar ou postergar a reparacao.

CAPITULO lil - DA REPARAGAO INDIVIDUAL

Art. 619 — Os beneficiarios prejudicados por condutas ilicitas terao
direito a reparacao integral dos danos sofridos.

§ 12 A reparacao compreendera, de forma exemplificativa:

| — danos materiais;

Il — danos morais;

[l — danos existenciais;

IV — despesas médicas adicionais;

V — perdas decorrentes da interrup¢ao indevida da assisténcia.

§ 22 O dano moral é presumido, independentemente de prova do
prejuizo, na negativa, na restricao ou no retardo indevido de cobertura de
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urgéncia ou de emergéncia e na interrupcao ou negativa indevida de
tratamento continuado.

CAPITULO IV — DA REPARAGAO COLETIVA

Art. 620 — A violagao dos direitos dos beneficiarios, ainda que nao
massiva, podera ensejar responsabilizacdo coletiva, nos termos da
legislacao aplicavel, sendo a violagao massiva ou sistematica circunstancia
de agravamento da reparacgao.

Art. 621 — Os danos coletivos, difusos e individuais homogéneos
serdo apurados conforme os instrumentos previstos no ordenamento
juridico, sem prejuizo da reparacao individual de cada beneficiario lesado.

CAPITULO V - DA RESPONSABILIDADE POR SISTEMAS
AUTOMATIZADOS

Art. 622 — A utilizacdo de sistemas de inteligéncia artificial,
algoritmos ou processos automatizados nao afasta a responsabilidade civil
dos agentes envolvidos.

Art. 623 — Os operadores, desenvolvedores, contratantes e
usuarios dos sistemas automatizados respondem solidariamente perante
o beneficiario pelos danos decorrentes de seu emprego.

Paragrafo unico. A delimitacdao da participacao de cada agente
restringe-se a relacdo interna de regresso e nao podera ser oposta ao
beneficiario.

CAPITULO VI — DAS ACOES REGRESSIVAS

Art. 624 — E assegurado o direito de regresso contra dirigentes,
administradores, profissionais, auditores, fornecedores, desenvolvedores
de sistemas ou quaisquer agentes que tenham contribuido para a
ocorréncia do dano.
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Art. 625 — O exercicio do direito de regresso observara os
principios da proporcionalidade, da individualizacdo da responsabilidade e
da efetiva participacao do agente na conduta lesiva.

PLnNn.2976/2026

Paragrafo uUnico. O direito de regresso e a apuragao da participacao
interna de cada agente ndao poderdao obstar, limitar ou retardar a
reparacao integral e imediata devida ao beneficiario.
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TITULO XXX — DOS CRIMES CONTRA A INTEGRIDADE ASSISTENCIAL E
A REGULARIDADE DA SAUDE SUPLEMENTAR

CAPITULO | - DISPOSICOES GERAIS

PLnNn.2976/2026

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Art. 626 — Os crimes previstos neste Titulo destinam-se a protecao
da integridade assistencial, da confianca legitima dos beneficiarios, da
regularidade da atividade regulada, da seguranca do paciente, da
transparéncia das decisdes assistenciais e da efetividade da fiscalizacao
estatal.

Art. 627 — Os crimes previstos neste Titulo sdo puniveis a titulo de
dolo, nele compreendido o dolo eventual, somente se admitindo a
modalidade culposa nas hipdteses expressamente previstas neste Titulo.

§ 12 N3ao configura infracdao penal a conduta amparada por erro
técnico justificavel, por divergéncia cientifica razoavel, por interpretacao
clinica fundamentada ou baseada em evidéncias cientificas reconhecidas,
desde que comprovados a boa-fé do agente e o registro clinico
documentado e contemporaneo a decisao.

§ 22 As excludentes previstas no § 12 ndao se aplicam quando a
conduta integrar pratica reiterada de negativa, restricdo ou retardo de
cobertura, nem quando ausente fundamentacao clinica documentada no
momento da decisao.

CAPITULO Il — DA NEGATIVA, RESTRIGAO OU RETARDO ABUSIVO E
REITERADO DE COBERTURA OBRIGATORIA

Art. 628 — Negar, restringir ou retardar, de forma abusiva e
reiterada, cobertura assistencial legal, contratual ou regulatoriamente
obrigatdria, independentemente de fraude, falsidade ou manipulacao de
informacdes, expondo o beneficidrio a risco a saude, ao agravamento de
sua condicao clinica ou a interrupc¢ao de tratamento.

Pena — reclusdo, de 2 (dois) a 6 (seis) anos, e multa.

*CD2661136384600 %
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§ 12 Na modalidade culposa, incorre quem, por grave violagdao do
dever objetivo de cuidado na organizacao ou no funcionamento dos
processos de autorizacao ou de auditoria, da causa a negativa, a restricao
ou ao retardo abusivo de cobertura obrigatéria, expondo o beneficidrio a
risco a saude:

Pena — detencdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

§ 22 Considera-se reiterada a conduta praticada mais de uma vez,
contra o mesmo ou diversos beneficidrios, ou decorrente de orientacao,
politica ou rotina institucional.

§ 32 Se da conduta resultar lesdo corporal grave:

Pena —reclusao, de 4 (quatro) a 10 (dez) anos, e multa.

§ 42 Se resultar morte:

Pena —reclusdo, de 6 (seis) a 16 (dezesseis) anos, e multa.

§ 52 As penas previstas neste artigo nao excluem a aplicacdo de
tipos penais mais graves previstos na legislacao vigente.

CAPITULO Il — DA FRAUDE EM AUDITORIA ASSISTENCIAL

Art. 629 — Manipular, adulterar, falsificar, suprimir ou produzir
informacao falsa em procedimento de auditoria assistencial, com o fim de
restringir indevidamente cobertura, retardar tratamento, impedir acesso a
procedimento assistencial ou obter vantagem econémica indevida.

Pena —reclusao, de 3 (trés) a 8 (oito) anos, e multa.

§ 12 Incorre na mesma pena quem determina, induz, financia ou
concorre para a pratica da conduta.

§ 22 A pena sera aumentada de metade se a conduta:

| — atingir grupo de beneficiarios;
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Il — decorrer de politica institucional deliberada;
[Il — envolver fraude documental organizada;

IV — produzir risco relevante a saude ou a integridade fisica do
paciente.

PLnNn.2976/2026
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CAPITULO IV — DA FRAUDE EM PARECER OU DECISAO TECNICA
ASSISTENCIAL

Art. 630 — Alterar, omitir, adulterar, suprimir ou inserir informacao
falsa em parecer técnico, laudo, relatério assistencial, documento de
auditoria ou manifestacao clinica destinada a influenciar decisao relativa a
cobertura, autorizacao, reembolso, glosa ou continuidade terapéutica.

Pena —reclusao, de 3 (trés) a 8 (oito) anos, e multa.

Paragrafo Unico. A pena sera aumentada de um terco até metade
guando a conduta resultar em efetiva interrupcao de tratamento ou
prejuizo clinico relevante ao beneficiario.

CAPITULO V — DA OCULTAGAO FRAUDULENTA DE CONFLITO DE
INTERESSE

Art. 631 — Deixar de declarar, ocultar ou dissimular, de forma
dolosa, conflito de interesse relevante juridicamente exigivel, com o
objetivo de influenciar decisdao assistencial, regulatéria, contratual ou
econdmica em beneficio prdprio ou de terceiro.

Pena —reclusao, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Paragrafo Unico. Presume-se relevante e apto a influenciar a decisao
o conflito de interesse nao declarado quando o agente tenha participado
de decisao desfavoravel ao beneficiario, cabendo ao agente demonstrar a
inocuidade da informacao omitida.
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CAPITULO VI — DA NEGATIVA ASSISTENCIAL FRAUDULENTA COM
EXPOSICAO A RISCO GRAVE

Art. 632 — Negar, retardar ou impedir dolosamente cobertura
assistencial legal, contratual ou regulatoriamente obrigatdria, mediante
fraude, falsidade ou manipulacao de informagdes técnicas, expondo o
beneficidrio a risco concreto de agravamento relevante de sua condicao
clinica.

Pena —reclusao, de 4 (quatro) a 10 (dez) anos, e multa.
§ 12 Se da conduta resultar lesdo corporal grave:

Pena —reclusdo, de 5 (cinco) a 12 (doze) anos, e multa.
§ 22 Se resultar morte:

Pena —reclusao, de 8 (oito) a 20 (vinte) anos, e multa.

§ 32 As penas previstas neste artigo nao excluem a aplicagdao de
tipos penais mais graves previstos na legislacao vigente.

CAPITULO VII — DA FRAUDE EM SISTEMAS AUTOMATIZADOS DE
DECISAO

Art. 633 — Manipular, programar, alterar, alimentar ou utilizar
sistema automatizado, algoritmo ou mecanismo de inteligéncia artificial
com o proposito de gerar negativas assistenciais indevidas, ocultar
critérios decisorios, fraudar auditorias ou restringir direitos dos
beneficiarios em desconformidade com a legislacao.

Pena —reclusao, de 3 (trés) a 8 (oito) anos, e multa.

Paragrafo Unico. A pena sera aumentada de metade se a conduta
atingir grande numero de beneficiarios ou produzir impacto assistencial
coletivo relevante.

Praca dos Trés Poderes - Camara dos Deputados
Gabinete: 609 - Anexo IV - CEP: 70160-900 - Brasilia - DF
Telefones: (61) 3215-5609 - Email: dep.marangoni@camara.gov.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD266113684600

-E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Marangoni

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

PLnNn.2976/2026

*CD2661136384600 %



CAMARA DOS DEPUTADOS
Deputado Federal MARANGONI

CAPITULO VIIl - DA OBSTRUGAO QUALIFICADA DA FISCALIZAGAO

Art. 634 — Destruir, ocultar, adulterar, inutilizar, modificar ou
impedir acesso a registros, documentos, bancos de dados, sistemas
eletronicos, relatodrios ou evidéncias destinados a fiscalizagao, auditoria ou
investigacao conduzida por autoridade competente.

Pena —reclusao, de 3 (trés) a 8 (oito) anos, e multa.

§ 12 Incorre na mesma pena quem determina ou ordena a
destruicao das informacdes.

§ 22 A pena sera aumentada de um tergco até metade quando a
conduta:

| — envolver sistemas eletronicos de grande escala;
Il — dificultar investigacao de infracdo grave;

[l — impedir apuracao de dano coletivo.

CAPITULO IX — DAS CAUSAS GERAIS DE AUMENTO DE PENA

Art. 635 — As penas previstas neste Titulo serdo aumentadas de um
terco até dois tercos quando:

| — a infracao for praticada mediante organizagao estruturada;

I — houver envolvimento de dirigente, administrador ou
responsavel técnico;

Il = a conduta atingir pessoa idosa, crianca, adolescente, pessoa
com deficiéncia ou pessoa em condicao de vulnerabilidade agravada;

IV —a infragao atingir coletividade indeterminada de beneficiarios;
V — houver utilizacao de fraude tecnoldgica sofisticada;

VI — ocorrer reiteracdo sistematica da conduta.
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CAPITULO X — DOS EFEITOS DA CONDENAGAO
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Art. 636 — Sem prejuizo dos efeitos previstos no Codigo Penal, a
condenac¢ao acarretara, observados os principios da proporcionalidade e
da individualizacao da pena:

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

| —a perda do cargo ou funcao relacionada ao fato;

Il — a inabilitacdo temporaria para exercicio de funcdes de direcao
em entidades reguladas;

IIl — a proibicdao de atuar em atividades de auditoria assistencial pelo
prazo fixado na sentenca;

IV —a obrigacao de reparar integralmente os danos causados;

V — a publicacao da sentenca condenatodria, na forma determinada
pelo juizo.

Paragrafo unico. Sera decretada a inabilitacdao definitiva para o
exercicio de funcdes de direcao em entidades reguladas e para atividades
de auditoria assistencial nos crimes de que resulte morte e nos casos de
reincidéncia especifica.

CAPITULO XI — DOS CRIMES CONTRA A DIGNIDADE HUMANA NA
ASSISTENCIA A SAUDE

Art. 637 — Promover, autorizar, implementar ou manter, na
condicdo de médico, enfermeiro, gestor, administrador, diretor,
responsavel técnico ou agente equivalente, modelo operacional
deliberadamente destinado a dificultar, retardar, restringir ou impedir o
acesso dos pacientes a assisténcia a saude, mediante uma ou mais das
seguintes condutas:

| —automatizacao de negativas assistenciais;

Il — avaliagao nao individualizada dos casos clinicos;
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lIl — realizagao de auditoria médica por profissional nao médico;
IV —imposicao de limites financeiros ao tratamento dos pacientes;
V — estabelecimento de metas de negativas assistenciais;

VI — adocdo de protocolos econd6micos destinados a restricdao de
acesso;

VIl — descumprimento de decisdo judicial relacionada a garantia de
tratamento;

VIIl — fraude em auditorias ou em processos de autoriza¢ao;
IX — ocultacdo de responsaveis técnicos pelas decisdes assistenciais;

X — utilizacdo de inteligéncia artificial para substituicao indevida da
avaliacao médica humana.

Pena —reclusao, de 3 (trés) a 8 (oito) anos, e multa.

§ 12 Incorre nas mesmas penas quem, deliberadamente e sob
motivacgao financeira, econdmica ou pecunidria, exerce interferéncia sobre
o ato médico capaz de comprometer a seguranca assistencial e a vida dos
pacientes.

§ 22 Se da conduta resultar agravamento irreversivel da doenca ou
lesdao corporal grave:

Pena —reclusao, de 5 (cinco) a 12 (doze) anos, e multa.
§ 32 Se da conduta resultar incapacidade permanente ou morte:
Pena — reclusdo, de 8 (oito) a 20 (vinte) anos, e multa.

Art. 638 — Os crimes definidos neste Capitulo equiparam-se a
crimes hediondos, na forma da Lei n? 8.072, de 25 de julho de 1990,
quando deles resultar morte, incapacidade permanente, agravamento
irreversivel da doenca ou dano coletivo de grande escala.
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Paragrafo unico. A caracterizacdo dos crimes previstos neste
Capitulo independe da efetiva consumacao do dano quando demonstrada
a criacdao ou manutencao deliberada de estrutura destinada a restricao
indevida do acesso a assisténcia a salde com risco concreto a vida ou a
integridade dos pacientes.

TITULO XXXI — DO FUNDO DE CONTINUIDADE ASSISTENCIAL DA
SAUDE SUPLEMENTAR (FCASS)

CAPITULO | - DA INSTITUIGAO, DA NATUREZA E DAS FINALIDADES

Art. 639 — Fica instituido o Fundo de Continuidade Assistencial da
Saude Suplementar — FCASS, de natureza privada, patrimobnio segregado e
finalidade publica regulatéria, destinado a preservacao da continuidade da
assisténcia aos beneficiarios de planos privados de assisténcia a saude em
situacdes de risco assistencial relevante decorrentes de insolvéncia,
liguidagao, direcao fiscal, dire¢cdo técnica, intervencado ou outras hipdteses
capazes de comprometer a prestacao regular dos servigos assistenciais.

§ 12 O Fundo constitui instrumento permanente de estabilidade
assistencial, protecao dos beneficiarios e mitigacao de riscos sistémicos da
saude suplementar.

§ 22 O patrimonio do Fundo nao se confunde com o patriménio da
Uniao, da Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, das operadoras
contribuintes ou de quaisquer de seus administradores, dirigentes,
controladores ou acionistas.

§ 32 O Fundo ndo responderda por obrigacdes das entidades
contribuintes, ressalvada a garantia minima de continuidade assistencial
assegurada aos beneficiarios nesta Lei.

§ 42 A atuacao do Fundo observard os principios da continuidade
assistencial, da protecdo da saude, da seguranca juridica, da
transparéncia, da prudéncia financeira, da sustentabilidade atuarial, da
eficiéncia administrativa e da protecao prioritaria dos beneficiarios.
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§ 52 E vedado, sob qualquer forma, direta ou indireta, o repasse do
custeio do Fundo, das contribuicdes ordinarias ou extraordinarias das
operadoras ou de quaisquer despesas a ele relacionadas as mensalidades,
contraprestacdes pecuniadrias ou indices de reajuste suportados pelos
beneficiarios, devendo tais valores ser integralmente neutralizados nos
calculos de reajuste e nao constituir fundamento para majoracdao das
contraprestagdes.

PLnNn.2976/2026
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Art. 640 — O Fundo de Continuidade Assistencial da Saude
Suplementar — FCASS tem por finalidade assegurar a preservacao da
assisténcia a saude dos beneficiarios em situacdes excepcionais capazes
de comprometer a regularidade, continuidade, qualidade ou seguranca da
prestacao dos servicos de salde suplementar.

§ 12 Constituem objetivos especificos do Fundo:

| — assegurar a continuidade dos tratamentos, terapias,
procedimentos, internagdes e acompanhamentos assistenciais em curso;

Il — evitar a interrup¢ao abrupta ou injustificada da assisténcia a
saude dos beneficidrios;

Il — proteger pacientes submetidos a tratamentos continuados,
terapias de longa duracdo, procedimentos de alta complexidade ou
condigdes clinicas que demandem acompanhamento permanente;

IV — assegurar a continuidade terapéutica e a preservagcao dos
planos assistenciais ja estabelecidos pelos profissionais responsaveis pelo
tratamento;

V — garantir a protecao prioritaria de pacientes em situacao de
maior vulnerabilidade clinica, assistencial ou social;

VI — viabilizar a transicao ordenada de carteiras de beneficiarios
entre operadoras, sempre que necessaria a preservacao da assisténcia;

VII — mitigar os impactos assistenciais decorrentes de insolvéncia,
liquidacao, direcao fiscal, direcao técnica, intervencao ou outras situagoes
de instabilidade econbmico-financeira das operadoras;
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VIl — preservar a estabilidade e a confianga institucional no sistema
de saude suplementar;

IX — assegurar a manutencao da rede assistencial essencial
necessaria ao atendimento dos beneficidrios afetados;

X — apoiar a implementacao de medidas emergenciais destinadas a
protecdo da saude, da vida e da integridade fisica dos beneficiarios;

XI — contribuir para a mitigacdo de riscos sistémicos capazes de
comprometer o funcionamento regular do setor de saude suplementar;

XIl — promover solugdes assistenciais transitorias destinadas a evitar
descontinuidade do cuidado durante processos de reorganizacao,
transferéncia ou sucessao de carteiras;

XIll — preservar a seguran¢a do paciente e a continuidade do
cuidado como valores centrais da regulacao da saude suplementar;

XIV — fortalecer a protecao da confianca legitima dos beneficiarios
guanto a continuidade dos servicos contratados.

§ 22 A atuacdo do Fundo observara os principios da dignidade da
pessoa humana, da protecao da saude, da continuidade da assisténcia, da
seguranca juridica, da prevencao de danos, da solidariedade setorial, da
sustentabilidade econdomico-financeira e da protecdao prioritaria dos
beneficiarios.

§ 32 A utilizacao dos recursos do Fundo observara critérios de
necessidade, proporcionalidade, eficiéncia assistencial e protecao do
interesse publico, priorizando a preservacado da continuidade do cuidado e
da segurancga dos pacientes.

§ 42 As medidas financiadas pelo Fundo terdao natureza
complementar, emergencial e excepcional, ndo substituindo as obrigacdes
legais, contratuais, regulatérias ou patrimoniais das operadoras,
administradores, controladores ou demais responsaveis pela situacao que
ensejou sua utilizacao.
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§ 52 Constitui garantia minima e direito subjetivo do beneficiario a

continuidade integral dos tratamentos, terapias, internagdes e
procedimentos em curso até a efetiva migracao de sua carteira a outra
operadora ou a comprovada substituicdo da assisténcia sem solucao de
continuidade do cuidado.

PLnNn.2976/2026
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CAPITULO Il — DOS EVENTOS COBERTOS E DOS CRITERIOS DE
ACIONAMENTO

Art. 641 — O Fundo de Continuidade Assistencial da Saude
Suplementar — FCASS sera acionado quando constatada situacao
excepcional, superveniente ou progressiva, capaz de comprometer, direta
ou indiretamente, a continuidade, regularidade, qualidade ou seguranca
da assisténcia prestada aos beneficiarios de planos privados de assisténcia
a saude.

§ 12 O acionamento do Fundo é medida destinada a preservacao da
continuidade do cuidado e a protecdo dos beneficidrios e terd carater
vinculado e obrigatdrio diante das hipdteses objetivas previstas nesta Lei.

§ 22 A utilizacao dos recursos do Fundo ndo substitui as obrigacdes
legais, regulatorias, contratuais ou patrimoniais das operadoras,
administradores, controladores ou demais responsaveis pela situacao que
ensejou sua utilizacao.

§ 32 A atuacao do Fundo observara os principios da continuidade
assistencial, da protecdo da saude, da prevencdo de danos, da
proporcionalidade regulatéria, da eficiéncia assistencial e da protecao
prioritaria dos beneficiarios, vedada a invocagdao da minima interferéncia
regulatdria para reduzir a intensidade da protecao devida ao beneficiario.

Art. 642 — Constituem hipdteses de utilizacao do Fundo:
| — liquidagao extrajudicial de operadora;

Il — insolvéncia econdmico-financeira comprovada;
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Il = cancelamento compulsério de registro ou autorizacao de
funcionamento;

IV — alienagdao compulsdria, transferéncia ou sucessao de carteira de
beneficidrios;

V —decretagao de diregao fiscal,

VI — decretacdo de direcao técnica;

VIl —interven¢do administrativa prevista na legislacao setorial;

VIIl — comprometimento relevante da rede prestadora essencial;

IX — interrupcdao ou risco iminente de interrupcao de servigos
indispensaveis a continuidade do cuidado;

X — insuficiéncia assistencial grave capaz de comprometer o
atendimento dos beneficidrios;

XI — colapso operacional que comprometa a prestacdao regular dos
servigos contratados;

Xl — falhas sistémicas de grande impacto assistencial;

XIll — eventos extraordinarios que provoquem risco relevante a
continuidade da assisténcia;

XIV — outras situacdes de relevante interesse assistencial
reconhecidas pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, vedada
a invocacdao deste inciso para restringir a protecao assegurada nas
hipdteses anteriores.

§ 12 Configuram gatilhos objetivos e automaticos de acionamento
do Fundo, independentemente de juizo de conveniéncia, a decretacao de
liqguidagao extrajudicial, a insolvéncia econdmico-financeira comprovada e
a interrupgdo ou o risco iminente de interrup¢cao de tratamento, terapia
ou internagdao em curso.

§ 29 Verificado qualquer gatilho objetivo, a ativacdao do Fundo serd
imediata e automatica, assegurada a manutencdao da assisténcia sem
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solucao de continuidade, sob pena de responsabilizacdo dos agentes
OMmissos.

Art. 643 — A ANS classificard os eventos cobertos segundo niveis de
criticidade regulatdria, observando:

| — a extensao do impacto assistencial;

Il — o numero de beneficiarios potencialmente afetados;
[Il — o risco de interrupc¢ao do cuidado;

IV —a gravidade das condigdes clinicas envolvidas;

V —a capacidade de resposta da operadora;

VI — a existéncia de tratamentos continuados ou de alta
complexidade;

VIl — os riscos sistémicos para o setor.

§ 12 A regulamentacado estabelecera niveis diferenciados de atuacao
do Fundo conforme a classificacao do evento, vedada a fixacao de nivel de
protecdo inferior a garantia minima de continuidade assegurada nesta Lei.

§ 22 O0Os mecanismos de intervencao observarao a
proporcionalidade, nao podendo a invocagcdao da minima interferéncia
prevalecer sobre a maximizacao da protecao da saude e da continuidade
do cuidado do paciente.

Art. 644 — O acionamento do Fundo dependera de decisao técnica
fundamentada da ANS, precedida de avaliacao dos riscos assistenciais
envolvidos, ressalvadas as hipdteses de gatilho objetivo e automatico, em
gue a ativacao independe de juizo prévio de conveniéncia.

§ 12 A decisao devera demonstrar:
| — a caracterizagao da situagao excepcional;

Il — o risco concreto a continuidade da assisténcia;
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Il — a necessidade da utilizagao dos recursos do Fundo;

IV —a adequacao e proporcionalidade da medida.

PLnNn.2976/2026

§ 292 A decisdao técnica de acionamento sera proferida no prazo
improrrogavel de quarenta e oito horas a contar da ciéncia do evento,
vedada a invocacdo da existéncia de alternativas menos gravosas para
retardar ou afastar a protecdo do beneficiario em casos de internacgao,
terapia ou tratamento em curso.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

§ 32 Em situacdes de urgéncia assistencial, a ANS adotara de
imediato medidas cautelares destinadas a preservacao do atendimento
dos beneficidrios, sendo a ativacdo das cautelares automatica nos casos
de internacao ou terapia em curso.

§ 42 E assegurado ao beneficidrio, individual ou coletivamente, e as
entidades de defesa do consumidor o direito subjetivo de exigir a ativacao
do Fundo diante de risco assistencial relevante, mediante requerimento
gue a ANS deverd apreciar e decidir, de forma fundamentada, no prazo
improrrogavel de quarenta e oito horas.

Art. 645 — Na utilizagdao dos recursos do Fundo serao observadas
prioridades assistenciais compativeis com a gravidade dos riscos
envolvidos.

Pardgrafo Unico. Terdo prioridade absoluta:

| — pacientes internados;

Il — pacientes em tratamento oncolégico;

[Il — gestantes de alto risco;

IV — recém-nascidos em acompanhamento especializado;
V — pessoas com deficiéncia;

VI — pessoas com Transtorno do Espectro Autista — TEA;

VIl — pacientes submetidos a terapias continuadas;
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VIII — pacientes em situacdao clinica grave ou potencialmente
incapacitante.

Art. 646 — O acionamento do Fundo ndo impede a adocao
simultanea de medidas regulatérias, administrativas, cautelares ou
fiscalizatdrias previstas na legislacao aplicavel.

Art. 647 — A utilizagao dos recursos do Fundo sera acompanhada
por plano de continuidade assistencial destinado a assegurar a
manutencao dos servicos, a protecao dos beneficiarios e a transicao
ordenada das obrigagdes assistenciais eventualmente afetadas.

§ 12 O plano de continuidade assistencial conterda metas,
cronograma, mecanismos de monitoramento e critérios de encerramento
das medidas financiadas pelo Fundo.

§ 22 O encerramento das medidas fica condicionado a comprovacao
da efetiva transferéncia da carteira a outra operadora e da continuidade
do cuidado, sendo vedada a interrupcao da assisténcia com fundamento
exclusivo em prazo do plano enquanto ndao assegurada a continuidade
efetiva.

CAPITULO Il — DAS FONTES DE RECURSOS, DO CUSTEIO E DO
EQUILIBRIO ATUARIAL DO FUNDO

Art. 648 — Constituem receitas do Fundo de Continuidade
Assistencial da Saude Suplementar — FCASS:

| — contribuicdes ordinarias das operadoras de planos privados de
assisténcia a saude;

Il — contribuicdes extraordinarias destinadas a recomposicao
patrimonial ou ao reequilibrio atuarial do Fundo;

[l — parcela dos valores arrecadados em decorréncia de multas e
sancdes administrativas aplicadas pela Agéncia Nacional de Saude
Suplementar — ANS, na forma da regulamentacao;
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IV — valores decorrentes de termos de compromisso, termos de
ajustamento regulatdrio, acordos administrativos e instrumentos
congéneres;

V —receitas patrimoniais;
VI —rendimentos de aplica¢des financeiras;

VIl — receitas decorrentes da recuperacao de créditos e do exercicio
do direito de regresso;

VIl — doagdes, legados, subvengdes e contribuicdes voluntarias;

IX — recursos provenientes de organismos nacionais ou
internacionais destinados ao fortalecimento institucional do setor;

X — valores recuperados em decorréncia de medidas judiciais ou
administrativas;

XI — outras fontes legalmente admitidas.

§ 12 As receitas do Fundo serdao vinculadas exclusivamente as
finalidades previstas nesta Lei.

§ 22 Os recursos do Fundo constituirdo patriménio segregado e nao
poderao ser utilizados para finalidade diversa daquela prevista nesta Lei.

§ 32 E vedado o repasse, direto ou indireto, das contribuicdes
ordinarias e extraordinarias das operadoras as mensalidades,
contraprestacdes ou indices de reajuste dos beneficiarios, devendo o 6nus
contributivo recair exclusivamente sobre as operadoras.

Art. 649 — O custeio do Fundo observara os principios:
| — da solidariedade setorial;

Il — da proporcionalidade contributiva;

[Il — da sustentabilidade atuarial;

IV — da prudéncia financeira;
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V —da prevencao do risco moral;

VI — da protecao dos beneficiarios;

VIl — da estabilidade sistémica da saude suplementar;
VIIl — da vedacdo ao repasse do custeio aos beneficiarios.

Art. 650 — As contribui¢des ordinarias das operadoras serdo fixadas
mediante critérios técnicos, atuariais e regulatorios que reflitam
adequadamente sua participacao nos riscos cobertos pelo Fundo.

§ 12 Para definicdo das contribuicdes poderao ser considerados,
isolada ou conjuntamente:

| — nimero de beneficiarios;

Il — receita operacional;

[l — porte econ6mico da operadora;

IV — exposicao assistencial;

V — perfil de risco regulatorio;

VI — histérico de conformidade regulatéria;

VIl — indicadores de solvéncia e liquidez;

VIIl —indicadores de sustentabilidade econémico-financeira;
IX — volume de despesas assistenciais;

X —grau de concentragao de risco da carteira;

XI — histdrico de utilizacdo dos mecanismos de supervisao da ANS;
XIl — demais critérios técnicos definidos em regulamento.

§ 22 A metodologia de calculo observara critérios de transparéncia,
objetividade, previsibilidade e razoabilidade.
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§ 32 A contribuicdo nao podera ser fundamento, sob qualquer
forma, de majoracao das contraprestacoes dos beneficiarios.

Art. 651 — A regulamentacado instituird sistema de contribuicdes
diferenciadas baseado em risco regulatdrio.

§ 12 Operadoras com melhores indicadores de solvéncia,
governanca, conformidade regulatoria e estabilidade assistencial poderao
sujeitar-se a fatores de ajuste redutores.

§ 29 Operadoras com elevado risco regulatdrio, histdrico de
descumprimento de obrigacdes ou indicadores de fragilidade econémico-
financeira sujeitar-se-ao a fatores de ajuste majoradores.

§ 32 O modelo contributivo devera estimular boas praticas de
governanga, sustentabilidade e prote¢ao dos beneficiarios.

Art. 652 — As contribui¢cdes extraordindrias somente poderdo ser
instituidas quando:

| — constatada insuficiéncia patrimonial relevante do Fundo;
Il — verificada deterioracao significativa dos indicadores atuariais;

Il = identificados riscos sistémicos capazes de comprometer a
capacidade de resposta do Fundo;

IV — necessdria recomposicao patrimonial para manutencao da
solvéncia do sistema.

§ 12 A instituicao de contribuicdes extraordinarias dependera de
decisao técnica fundamentada.

§ 22 A regulamentacao estabelecerd limites, critérios e mecanismos
de transicao destinados a preservar a estabilidade econdmico-financeira
das operadoras contribuintes.

§ 32 As contribui¢cdes extraordindrias nao poderao, em nenhuma
hipotese, ser repassadas as contraprestacdes dos beneficiarios nem servir
de fundamento para reajuste.
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Art. 653 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar devera
promover avaliagdes atuariais periddicas destinadas a verificar:

| — suficiéncia patrimonial do Fundo;

PLnNn.2976/2026

Il —adequagao das contribuigdes;
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[l — exposi¢ao aos riscos cobertos;

IV — necessidade de ajustes contributivos;

V — capacidade de resposta a eventos sistémicos;
VI — sustentabilidade de longo prazo.

§ 12 As avaliagbes atuariais serao realizadas, no minimo,
anualmente.

§ 292 Os estudos atuariais observardao metodologias reconhecidas
nacional e internacionalmente.

Art. 654 — Os recursos do Fundo serdo administrados de forma a
assegurar niveis adequados de liquidez, solvéncia, seguranca e
disponibilidade para atendimento tempestivo das finalidades previstas
nesta Lei.

Paragrafo unico. A politica financeira do Fundo observara critérios
prudenciais compativeis com a natureza dos riscos cobertos.

Art. 655 — E vedada a concessdo de qualquer beneficio, vantagem
ou tratamento favorecido que comprometa a neutralidade atuarial, a
sustentabilidade financeira ou a estabilidade patrimonial do Fundo.

Art. 656 — A regulamentagao podera instituir mecanismos
complementares de protecdao patrimonial, resseguro, compartilhamento
de riscos, garantias financeiras ou instrumentos equivalentes destinados
ao fortalecimento da capacidade de resposta do Fundo.

Art. 657 — O equilibrio atuarial e financeiro do Fundo constitui
requisito permanente de sua operacao, devendo a ANS adotar as medidas
necessarias para sua preservacao, observados os principios da seguranca
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juridica e da protecao dos beneficiarios, vedada a invocagao do equilibrio
do Fundo para reduzir a garantia minima de continuidade assistencial.

CAPITULO IV — DA UTILIZACAO DOS RECURSOS
Art. 658 — Os recursos do Fundo deverao ser utilizados para:
| — assegurar a continuidade dos tratamentos em curso;

Il — custear temporariamente servicos indispensaveis a manutencao
da assisténcia;

[Il — preservar atendimentos de urgéncia e emergéncia;

IV — garantir terapias continuadas;

V —assegurar a continuidade de internagcdes em andamento;
VI —viabilizar a migracao assistencial de beneficiarios;

VIl — financiar medidas emergenciais determinadas pela ANS;

VIII — apoiar mecanismos de transicao assistencial e reorganizagao
de carteiras.

Paragrafo Unico. A utilizacdo dos recursos para assegurar a
continuidade de tratamentos, terapias e internagdes em curso constitui
dever do Fundo e direito subjetivo exigivel do beneficiario.

Art. 659 — E vedada a utilizagdo dos recursos do Fundo para:
| — cobertura de dividendos ou distribuicao de lucros;

Il — pagamento de obrigacdes societarias das operadoras;

Il — remuneracgao de acionistas ou controladores;

IV — finalidades estranhas a continuidade assistencial;

V — cobertura de prejuizos decorrentes de gestao dolosa, culpa
grave ou fraude.
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§ 12 Havendo indicios de gestao dolosa, culpa grave ou fraude, a
ANS e o Fundo adotarao, de imediato, medidas cautelares de bloqueio e
recuperacao patrimonial, independentemente da conclusdo definitiva do
processo de apuracao.

§ 22 A pendéncia de comprovacao definitiva da fraude ndao impede a
adocao das medidas cautelares destinadas a evitar que o Fundo arque, em
definitivo, com prejuizos decorrentes de ma gestao.

CAPITULO V — DA GOVERNANGA, DA ADMINISTRAGAO E DOS
MECANISMOS DE CONTROLE

Art. 660 — A administracao do Fundo de Continuidade Assistencial
da Saude Suplementar — FCASS observara os principios da transparéncia,
da responsabilidade fiduciaria, da segregacao patrimonial, da prudéncia
financeira, da sustentabilidade atuarial, da protecdao dos beneficiarios, da
integridade institucional, da eficiéncia administrativa, da gestao baseada
em riscos e da prestacao permanente de contas.

§ 19 A gestao do Fundo assegurara a adequada protecao dos
recursos patrimoniais e a preservacao de sua capacidade de resposta aos
eventos cobertos por esta Lei.

§ 22 Os administradores do Fundo atuardo com diligéncia, lealdade,
boa-fé, independéncia técnica e observancia prioritaria do interesse
publico regulatdério e da protecao dos beneficiarios.

Art. 661 — A estrutura de governanca do Fundo compreendera:
| — Conselho de Administragao;

Il — Diretoria Executiva ou estrutura equivalente de gestao;

[Il — Comité de Investimentos;

IV — Comité de Auditoria e Controles Internos;

V — Comité de Gestdo de Riscos;
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VI — Comité de Integridade e Conformidade;

VIl — representacao dos beneficiarios, com assento deliberativo e
direito a voz e voto, nos 6rgaos colegiados do Fundo, inclusive no
Conselho de Administragao;

VIl — instancias técnicas especializadas previstas em regulamento.

§ 12 A regulamentacdao definira as competéncias, atribuicdes,
composicao e funcionamento de cada instancia de governancga, observada
a obrigatoriedade da representacao deliberativa dos beneficiarios.

§ 22 As estruturas de governancga observardao adequada segregacao
de funcdes e independéncia decisodria.

§ 32 A representacdao dos beneficidrios nos 6rgaos deliberativos é
obrigatéria e nao podera ser suprimida ou convertida em mera
participacao consultiva pela regulamentacao.

Art. 662 — A composi¢ao dos orgaos de governanga observara:
| —independéncia técnica;

Il — qualificagdo profissional compativel com as atribui¢des
exercidas;

lIl — prevencao e gestao de conflitos de interesse;
IV — pluralidade institucional;

V —diversidade de competéncias profissionais;

VI — transparéncia dos processos decisorios;

VIl —integridade e reputacao ilibada dos indicados.

§ 12 Os membros dos 6rgaos de governanca deverao possuir
experiéncia comprovada em areas relacionadas a saude suplementar,
regulacao, gestdao de riscos, finangas, auditoria, governanga corporativa,
atuaria ou areas correlatas, ressalvados os representantes dos
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beneficiarios, cuja legitimidade decorre da representacdao dos interesses
dos usuarios.

§ 29 A regulamentacao poderd estabelecer requisitos minimos de
experiéncia profissional, certificacdo técnica e capacitacao continuada.

PLnNn.2976/2026
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Art. 663 — E vedada a participacio em deliberagdes quando
configurado conflito de interesse real, potencial ou aparente.

§ 12 Os membros dos orgdos de governanca apresentarao
declaracao periddica de interesses.

§ 22 A omissao dolosa de conflito de interesse sujeitara o infrator as
sancoes previstas nesta Lei e na legislacao aplicavel.

Art. 664 — O Fundo manterad sistema permanente de gestao
integrada de riscos destinado a identificacao, avaliagdo, monitoramento e
mitigacao dos riscos:

| — assistenciais;

Il — financeiros;

Il — atuariais;

IV — operacionais;

V —regulatoérios;

VI —tecnoldgicos;

VIl — cibernéticos;

VIII - reputacionais;

IX — de conformidade;

X — de continuidade operacional.

Art. 665 — O Fundo implementara Programa de Integridade e
Conformidade @ compativel com sua relevancia institucional,
contemplando, no minimo:
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| — codigo de ética e conduta;

Il — politicas de prevencao de conflitos de interesse;

[Il — controles internos;

IV — canal independente de denuncias;

V —mecanismos de prevencao a fraude;

VI — auditoria interna;

VIl — monitoramento continuo de conformidade;

VIII — treinamento periddico dos administradores e colaboradores.

Art. 666 — O Comité de Gestdo de Riscos elaborara, no minimo
anualmente, Relatorio de Avaliagdo de Riscos do Fundo, contendo:

| —riscos identificados;

Il — avaliagao de impactos;

[Il — medidas mitigatdrias adotadas;

IV — exposicao patrimonial;

V —recomendacgdes de aperfeicoamento.

Art. 667 — O Comité de Investimentos assegurara que a politica de
investimentos do Fundo observe:

| —seguranca;

Il - liquidez;

lIl — rentabilidade compativel com sua finalidade institucional;
IV — diversificacao;

V —sustentabilidade patrimonial;

VI — prudéncia financeira.
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Pardgrafo Unico. E vedada a realizacdo de investimentos
incompativeis com o0s objetivos de preservacao patrimonial e
disponibilidade financeira do Fundo.

Art. 668 — O Comité de Auditoria e Controles Internos
supervisionara:

| — a qualidade das demonstragdes financeiras;
Il — os controles internos;

[Il — os mecanismos de integridade;

IV — os processos de auditoria;

V — o gerenciamento de riscos;

VI —a conformidade regulatoria.

Art. 669 — O Fundo estara sujeito a auditoria independente anual
realizada por entidade tecnicamente habilitada e livre de conflitos de
interesse.

§ 12 Os relatérios de auditoria serdo encaminhados a ANS e
disponibilizados ao publico em transparéncia ativa, ressalvadas as
hipoteses legais de sigilo.

§ 22 A ANS podera determinar auditorias extraordinarias sempre
que identificar situacao de risco relevante.

Art. 670 — As decisdes estratégicas do Fundo serdao formalmente
motivadas e registradas, assegurando rastreabilidade, transparéncia e
possibilidade de fiscalizacao posterior.

Art. 671 — A regulamentacao estabelecera mecanismos destinados
a prevenir captura institucional, concentracao indevida de poder
decisorio, conflitos de interesse e quaisquer praticas capazes de
comprometer a finalidade publica do Fundo.

Art. 672 — A governanca do Fundo observard padroes compativeis
com as melhores praticas nacionais e internacionais de gestao prudencial,

Praca dos Trés Poderes - Camara dos Deputados
Gabinete: 609 - Anexo IV - CEP: 70160-900 - Brasilia - DF
Telefones: (61) 3215-5609 - Email: dep.marangoni@camara.gov.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD266113684600

-E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Marangoni

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

PLnNn.2976/2026

*CD2661136384600 %



CAMARA DOS DEPUTADOS
Deputado Federal MARANGONI

estabilidade financeira, governan¢a corporativa, gestao de riscos e
protecdo dos usuarios de servicos essenciais.

CAPITULO VI — DA TRANSPARENCIA, DO CONTROLE, DA PRESTAGCAO
DE CONTAS E DA RESPONSABILIDADE INSTITUCIONAL

Art. 673 — O Fundo de Continuidade Assistencial da Saude
Suplementar — FCASS observard regime permanente de transparéncia,
prestacio de contas, controle interno, controle externo e
responsabilidade institucional compativel com sua relevancia sistémica e
sua finalidade de protecao dos beneficiarios.

Paragrafo unico. A divulgacdao das informacdes observard os
principios da publicidade, da transparéncia ativa, da acessibilidade, da
rastreabilidade, da integridade da informacdao, da protecao de dados
pessoais e do interesse publico.

Art. 674 — O Fundo publicard, anualmente, Relatdrio Integrado de
Gestdo e Sustentabilidade Institucional contendo, no minimo:

| — demonstragdes financeiras auditadas;

Il — patrimoénio liqguido acumulado;

[ll — receitas arrecadadas;

IV — despesas realizadas;

V —indicadores de solvéncia e liquidez;

VI —avaliacdo atuarial do Fundo;

VIl — composicao da carteira de investimentos;
VIl — eventos cobertos durante o exercicio;

IX — utilizacao detalhada dos recursos;

X — avaliacao da suficiéncia patrimonial;
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Xl —andlise de riscos identificados;

XIl — medidas de mitigacdao adotadas;

Xl — indicadores de desempenho institucional;

XIV —avaliagdao da governancga e dos controles internos;
XV —relatério de conformidade e integridade;

XVl — perspectivas e projecdes atuariais para 0s exercicios
subsequentes.

§ 12 O relatério apresentara linguagem técnica compativel com a
natureza das informacdes e versao resumida destinada a ampla
compreensao pelos beneficiarios e pela sociedade.

§ 22 Os documentos permanecerao disponiveis em meio eletronico
pelo prazo minimo de vinte anos.

Art. 675 — O Fundo manterd portal eletrénico de transparéncia
destinado a divulgacao permanente de informacgdes relativas a sua gestao,
contendo, no minimo:

| — estrutura de governanga;

Il — composicao dos érgaos colegiados;
[l — atas e deliberagdes relevantes;

IV — demonstracoes financeiras;

V —relatdrios de auditoria;

VI —relatérios atuariais;

VIl — politicas de investimento;

VIl —indicadores de desempenho;

IX—normas internas de governanga;
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X —informacdes sobre utilizacdao dos recursos;

XI — demais informacgdes definidas em regulamento.
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Art. 676 — A prestacdao de contas do Fundo observara padroes
compativeis com as melhores praticas nacionais e internacionais de
governancga financeira, fundos garantidores, gestao prudencial e
supervisao baseada em riscos.
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Art. 677 — As demonstracdes financeiras do Fundo serao
submetidas, anualmente, a auditoria independente realizada por entidade
tecnicamente habilitada e livre de conflitos de interesse.

§ 12 Os relatdrios de auditoria avaliarao:

| —adequacdo dos controles internos;

Il — regularidade das demonstragdes financeiras;
Il — conformidade normativa;

IV — gestao dos recursos patrimoniais;

V — aderéncia as politicas de investimento;

VI — mecanismos de gerenciamento de riscos.

§ 22 Os relatorios de auditoria serdao integralmente encaminhados a
ANS e disponibilizados ao publico, ressalvadas as hipéteses legais de sigilo.

Art. 678 — O Fundo promoverd avaliacdo atuarial independente, no
minimo anual, destinada a verificar:

| — suficiéncia patrimonial;

Il — equilibrio atuarial;

IIl — adequacao das contribuicdes;
IV — exposicao aos riscos cobertos;

V —sustentabilidade de longo prazo;

Praca dos Trés Poderes - Camara dos Deputados
Gabinete: 609 - Anexo IV - CEP: 70160-900 - Brasilia - DF
Telefones: (61) 3215-5609 - Email: dep.marangoni@camara.gov.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD266113684600

-E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Marangoni

*CD2661136384600 %



“@ CAMARA DOS DEPUTADOS

N
‘lr Deputado Federal MARANGONI

Xy

a
B2
S

VI — necessidade de ajustes contributivos ou patrimoniais.

Art. 679 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
exercera supervisdo permanente sobre a gestao do Fundo, observando
modelo de fiscalizacao prudencial baseado em risco.

PLnNn.2976/2026
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§ 12 A supervisao compreendera aspectos:
| — financeiros;

[l — atuariais;

[l — patrimoniais;

IV — operacionais;

V — assistenciais;

VI — de governancga;

VIl — de integridade e conformidade.

§ 22 A ANS podera determinar medidas corretivas, auditorias
extraordinarias, avaliacdes especiais ou planos de saneamento sempre
gue identificar riscos relevantes a estabilidade do Fundo.

Art. 680 — Sem prejuizo da supervisaio da ANS, o Fundo
permanecera sujeito a fiscalizacdo dos érgaos de controle competentes,
observadas as respectivas atribuicdes constitucionais e legais.

Art. 681 — O Fundo manterd instdncia permanente de controle
social, de existéncia obrigatdria, com representacao dos beneficiarios, das
entidades de defesa do consumidor, dos prestadores, das operadoras, do
Ministério Publico e da Defensoria Publica, destinada ao
acompanhamento da gestdao do Fundo.

Paragrafo Unico. A regulamentacdo nao podera suprimir nem tornar
facultativa a instancia de controle social com representacao dos
beneficiarios.
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Art. 682 — O Fundo elaborard, a cada trés anos, Relatdrio
Estratégico de Resiliéncia Assistencial e Sustentabilidade Sistémica,
contendo cenarios prospectivos, testes de estresse, projecdes atuariais e
avaliacdao da capacidade de resposta a eventos de grande impacto
assistencial.
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Paragrafo uUnico. O relatério subsidiara a revisdao periddica das
politicas de financiamento, governanca, gestao de riscos e protecdo dos
beneficiarios.

Art. 683 — A transparéncia, a prestagao de contas e a supervisao do
Fundo constituem instrumentos permanentes de protecdo dos
beneficidrios, de fortalecimento da confianca institucional e de
preservacao da estabilidade da salde suplementar brasileira.

CAPITULO VIl — DO DIREITO DE REGRESSO, DA SUB-ROGAGAO E DA
RECUPERACAO DE CREDITOS

Art. 684 — O Fundo de Continuidade Assistencial da Saude
Suplementar — FCASS sub-roga-se, até o limite dos recursos empregados,
em todos os direitos, acdes, garantias, privilégios e créditos relacionados
aos valores utilizados para assegurar a continuidade assistencial dos
beneficiarios.

§ 12 A sub-rogacdo ocorrera de pleno direito a partir da efetiva
utilizacdo dos recursos do Fundo.

§ 22 A sub-rogacdao alcanca créditos de natureza contratual,
administrativa, regulatdria, civil, empresarial ou judicial, observada a
legislacao aplicavel.

§ 32 O exercicio dos direitos sub-rogados nao prejudicara os direitos
proprios dos beneficiarios ou de terceiros legitimados.

§ 49 Os direitos remanescentes dos beneficidrios terao preferéncia
sobre os créditos sub-rogados do Fundo em qualquer concurso de
credores ou processo de recuperac¢ao patrimonial.
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Art. 685 — O Fundo podera promover medidas administrativas,
extrajudiciais e judiciais destinadas a recuperacao dos recursos utilizados
para preservacao da continuidade assistencial.
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Paragrafo Unico. As medidas de recuperacdo observarao critérios de
economicidade, eficiéncia, razoabilidade e maximiza¢ao da recuperagao
patrimonial.
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Art. 686 — E assegurado ao Fundo o direito de regresso contra
administradores, dirigentes, membros de d&rgdaos de governanga,
controladores, sécios, prestadores de servicos, auditores, consultores ou
terceiros que tenham contribuido, por acao ou omissao dolosa, por culpa
grave ou por culpa na violacao de deveres fiduciarios, para a situacao que
ensejou a utilizacdao de seus recursos.

§ 12 O direito de regresso podera ser exercido individual ou
coletivamente contra os responsdveis.

§ 22 A responsabilidade serd apurada de forma proporcional ao grau
de participacdo de cada agente na ocorréncia dos fatos.

§ 32 A responsabilizagdao observara os principios do devido processo
legal, do contraditério, da ampla defesa, da individualizacao da
responsabilidade e da seguranca juridica.

§ 42 Em relagdo aos administradores e controladores, o regresso
alcanca também a culpa decorrente da inobservancia dos deveres de
diligéncia e lealdade.

Art. 687 — Constituem hipdteses que poderao ensejar o exercicio
do direito de regresso, entre outras:

| — fraude contdbil ou atuarial;

Il — manipulacdo de demonstracdes financeiras;

Il — ocultacdo de passivos relevantes;

IV — descumprimento deliberado de determinagdes regulatodrias;

V — gestdo temeraria;
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VI — administracao fraudulenta;

VIl — distribuicao irregular de dividendos ou vantagens patrimoniais;

PLnNn.2976/2026

VIII — desvio de recursos;
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IX — atos destinados a ocultar situacao de insolvéncia;
X — destruicao ou adulteracao de registros relevantes;
Xl — omissdo dolosa de informacdes exigidas pela ANS;

XIl — outras condutas que contribuam de forma relevante para o
comprometimento da continuidade assistencial.

Art. 688 — Sempre que identificados indicios relevantes de
responsabilidade patrimonial ou de ilicito, a ANS devera encaminhar
informacdes aos orgdaos competentes para adocdo das medidas
administrativas, civis ou penais cabiveis.

Art. 689 — Os créditos do Fundo decorrentes da utilizagao de seus
recursos poderao ser objeto de:

| — cobranca administrativa;

Il = cobranga judicial;

[l — habilitagdo em processos de insolvéncia;

IV — habilitacdao em liquidacao extrajudicial;

V — compensacao legalmente admitida;

VI —acordos de recuperacao de créditos;

VIl — outros instrumentos previstos na legislacao.

Art. 690 — Os acordos de recuperagao de créditos observarao:
| — protecao do patrimonio do Fundo;

Il — razoabilidade econ6mica;
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[l = transparéncia;
IV — interesse dos beneficiarios;
V — preservacao da capacidade financeira do Fundo.

§ 12 Os acordos poderao prever parcelamento, garantias,
mecanismos de monitoramento e clausulas de desempenho.

§ 22 E vedada a celebracdo de acordos que impliquem rendncia a
créditos relevantes do Fundo.

Art. 691 — Os valores recuperados integrardao integralmente o
patriménio do Fundo e serdao destinados exclusivamente as finalidades
previstas nesta Lei.

Paragrafo uUnico. Os recursos recuperados serdao contabilizados de
forma segregada e submetidos aos mecanismos de transparéncia e
prestacdo de contas previstos nesta Lei.

Art. 692 — A regulamentagao podera instituir mecanismos
complementares de recuperacdao patrimonial, compartilhamento de
informacdes, cooperacao institucional e rastreamento de ativos
destinados ao fortalecimento da efetividade do direito de regresso e da
recuperacao de créditos.

Art. 693 — A recuperacao dos recursos empregados pelo Fundo
constitui instrumento permanente de preservagao da sustentabilidade
financeira, da equidade contributiva, da responsabilidade regulatéria e da
protecdao dos beneficidrios da saude suplementar.

TITULO XXXII — DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 694 — A implementag¢ao das obrigagdes instituidas por esta Lei
observara cronograma escalonado definido pela Agéncia Nacional de
Saude Suplementar — ANS, consideradas:

| —a complexidade técnica das medidas;
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Il —a necessidade de adaptacao dos agentes regulados;
[l — a preservacao da continuidade assistencial;
IV — a proporcionalidade regulatdria.

§ 12 O cronograma poderd estabelecer etapas diferenciadas de
implementacdo em razao do porte, da natureza e do perfil de risco dos
agentes regulados, observado o prazo-teto previsto neste artigo.

§ 22 O cronograma escalonado nao poderd exceder, em hipdtese
alguma, o prazo maximo de vinte e quatro meses contados da entrada em
vigor desta Lei, vedado o adiamento indefinido ou a prorrogacdao que
comprometa a eficacia das obrigacdes e dos direitos correspondentes.

§ 32 Os direitos, prazos e garantias assegurados ao beneficidrio por
esta Lei tém eficacia imediata, plena e autoaplicavel desde a entrada em
vigor, independentemente de regulamentacao ou do cronograma de
escalonamento, n3dao podendo ser suspensos, restringidos ou
condicionados a ato infralegal futuro.

§ 492 S3o insuscetiveis de escalonamento e de eficicia imediata,
entre outros, a garantia minima de continuidade dos tratamentos em
curso, o direito subjetivo de exigir a ativacdo do Fundo, os gatilhos
objetivos e automaticos de acionamento, a vedacado ao repasse do custeio
do Fundo aos beneficiarios e a cldusula de irredutibilidade dos contratos
em curso.

Art. 695 — Enquanto ndo editados os atos regulamentares
necessarios a execucao desta Lei, permanecem aplicaveis, no que nao
forem incompativeis, as normas atualmente vigentes, ressalvada a eficacia
imediata dos direitos, prazos e garantias do beneficiario, que se aplicam
diretamente desde a vigéncia.

Paragrafo Unico. A auséncia de regulamentacdo nao obsta o
exercicio dos direitos do beneficidrio, que serao aplicados diretamente
com base nesta Lei.

Art. 696 — Esta Lei aplica-se aos contratos celebrados a partir de
sua vigéncia e, quanto as disposi¢cdes de conteido econémico-contratual,
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as renovagdes e aos aniversarios dos contratos ja em curso, respeitados o
ato juridico perfeito e o direito adquirido, nos termos do art. 52, XXXVI, da
Constituicdo Federal e da orientagdo firmada pelo Supremo Tribunal
Federal na ADI 1.931.
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§ 12 As relacdes contratuais em curso aplicam-se, desde a vigéncia
desta Lei, as normas de ordem publica de protecdao do beneficiario que
nao alterem o equilibrio econdémico-financeiro originalmente pactuado,
especialmente as vedacgdes a praticas abusivas, os deveres de informacao
e de transparéncia, a protecao de dados pessoais, a vedacao a interrupgao
indevida de tratamento e as garantias de seguranca assistencial.

§ 22 Aos contratos celebrados antes da vigéncia desta Lei, inclusive
os anteriores a Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998, e nao adaptados,
assegura-se ao beneficiario a faculdade de adaptag¢dao voluntaria ao novo
regime, vedada qualquer imposicdao, 6nus adicional, caréncia, recontagem
de prazos ou reducao de direitos como condicao da adaptacao.

§ 32 A operadora deverd oferecer a adaptacao prevista no § 22 de
forma clara, individualizada e gratuita, preservado o direito do
beneficidrio de permanecer no contrato de origem com as condi¢des nele
pactuadas.

§ 42 Nas adaptagdes e renovacdes, aplica-se a clausula de
irredutibilidade em favor do beneficiario, sendo nula a alteracao que
reduza coberturas, amplie caréncias, restrinja ou reduza a rede
assistencial, eleve custos ou piore quaisquer condi¢cdes do beneficiario,
nao podendo o equilibrio contratual ser invocado contra o beneficidrio.

§ 52 E vedado o retrocesso em relacdo ao nivel de protecdo do
beneficiario alcancado por esta Lei e pela legislagao aplicavel.
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TITULO XXXIIl — DA INTEGRAGAO NORMATIVA

Art. 697 — Esta Lei aplica-se de forma complementar a Lei n? 9.656,
de 3 de junho de 1998, a Lei n2 9.961, de 28 de janeiro de 2000, a Lei n?
8.078, de 11 de setembro de 1990, a Lei n? 13.709, de 14 de agosto de
2018, e as demais normas aplicaveis a saude suplementar.

§ 12 Em caso de conflito ou concorréncia de normas, prevalecera
sempre a interpretacao e a disposicao mais favoravel ao beneficiario,
observados o microssistema de protecao do consumidor e a protegao de
dados pessoais.

§ 22 Nenhuma norma anterior podera ser invocada para afastar,
restringir ou reduzir as garantias, direitos e protecdes assegurados ao
beneficiario por esta Lei.

§ 32 E vedado o retrocesso em relacdo ao nivel de protecdo dos
beneficidrios alcancado por esta Lei e pela legislagcao aplicavel, nao
podendo a regulamentacao, a interpretacdao ou a adequacdo contratual
reduzir direitos, coberturas ou garantias ja assegurados.

Art. 698 — A regulamentagao e a interpretacdo desta Lei
observardao os principios da protecao dos beneficiarios, da continuidade
assistencial, da seguranca juridica, da transparéncia e da sustentabilidade
do sistema de saude suplementar, ndo podendo a proporcionalidade
regulatdria ou a sustentabilidade do sistema ser invocadas para reduzir a
protecao maxima devida ao beneficiario.

TITULO XXXIV — DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 699 — A Agéncia Nacional de Saude Suplementar
regulamentara esta Lei, no ambito de suas competéncias, no prazo
maximo e improrrogavel de cento e oitenta dias contados de sua
publicacao.

§ 12 A regulamentagao devera observar os instrumentos de
participacao social, de analise de impacto regulatdrio e de transparéncia
previstos na legislacao aplicavel.
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§ 22 Decorrido o prazo sem a edicao dos atos regulamentares, os
direitos, prazos e garantias previstos nesta Lei aplicam-se diretamente,
independentemente de regulamentacdo, vedada a postergacao de sua
eficacia.

PLnNn.2976/2026

Art. 700 — Os direitos, prazos e garantias do beneficiario previstos
nesta Lei tém eficacia imediata e autoaplicavel desde a entrada em vigor,
observando-se prazo razodvel apenas para a implementacao das
obrigacOes de natureza estritamente operacional dos agentes regulados,
na forma do cronograma e dos prazos-teto desta Lei.
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Art. 701 — Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao oficial
guanto aos direitos, prazos e garantias do beneficidrio, e apds decorridos
noventa dias quanto as obrigacdes de natureza operacional dos agentes
regulados.

JUSTIFICATIVA

O presente Projeto de Lei institui o Marco Legal da Integridade
Assistencial, da Governanca, da Transparéncia, da Responsabilidade
Tecnolégica e da Sustentabilidade da Saude Suplementar, com o objetivo
de promover uma atualizacdo estrutural, abrangente e sistémica do
regime juridico aplicavel aos planos privados de assisténcia a saude no
Brasil, adequando-o as profundas transformacgdes sociais, econémicas,
tecnoldgicas, assistenciais e regulatérias ocorridas nas ultimas décadas.

A presente proposicao parte de uma constatacao fundamental: a
saude suplementar brasileira deixou de representar apenas uma atividade
econOmica regulada para assumir posicao estratégica na concretizagao do
direito fundamental a salde, constituindo verdadeiro componente
estrutural do sistema nacional de proteg¢ao social.

Atualmente, a assisténcia privada a saude atende dezenas de
milhdes de brasileiros e movimenta um dos maiores mercados de servicos
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do pais. Sua relevancia, contudo, nao pode ser medida exclusivamente por
indicadores econdmicos ou financeiros. Trata-se de atividade diretamente
relacionada a protecao da vida, a preservacdao da integridade fisica e
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psiquica das pessoas, a continuidade dos tratamentos médicos, a
seguranca dos pacientes, a protecdo do consumidor e a propria

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

estabilidade do sistema nacional de saude.

A saude suplementar exerce influéncia direta sobre a capacidade
operacional do Sistema Unico de Salde, sobre a organizacdo da rede
hospitalar brasileira, sobre a remuneracao dos profissionais de saude,
sobre a incorporagcao de novas tecnologias médicas, sobre a pesquisa
clinica, sobre a inovacao em saude, sobre a protecao de dados pessoais
sensiveis e sobre a efetividade pratica do direito constitucional a saude.

Por essa razao, embora desempenhada por agentes privados, a
atividade possui inequivoca natureza de relevancia publica, circunstancia
expressamente reconhecida pela Constituicao Federal ao estabelecer que
as acoes e servicos de saude sao de relevancia publica e estao sujeitos a
regulamentacao, fiscalizacao e controle do Poder Publico.

A Constituicao da Republica ndo trata a saude como simples
mercadoria submetida exclusivamente as regras ordindrias de mercado.
Ao contrdrio, a insere entre os direitos fundamentais sociais
indispensaveis a realizacdao da dignidade da pessoa humana, fundamento
da Republica previsto no art. 12, inciso Ill, da Carta Magna.

O direito a saude encontra amparo direto nos arts. 62, 196, 197 e
199 da Constituicao Federal, os quais estabelecem, respectivamente, seu
reconhecimento como direito social fundamental, sua natureza de direito
de todos e dever do Estado, a relevancia publica das acdes e servicos de
saude e a possibilidade de participacao da iniciativa privada na assisténcia
a saude sob permanente supervisao regulatoria.
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A presente proposicao também encontra fundamento nos principios
constitucionais da defesa do consumidor, previstos nos arts. 52, inciso
XXXII, e 170, inciso V, da Constituicao Federal, bem como nos principios da
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funcao social da atividade econémica, da boa-fé objetiva, da protecao da
confianca legitima, da seguranca juridica, da transparéncia administrativa
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e da eficiéncia regulatéria.

Em matéria de saude suplementar, a protecdo do consumidor
assume dimensao ainda mais relevante. O beneficiario de plano de saude
nao se encontra apenas em situacao de vulnerabilidade econémica, como
tradicionalmente reconhecido pelo Cédigo de Defesa do Consumidor. Sua
vulnerabilidade é também técnica, informacional, assistencial, tecnoldgica
e decisoria.

O wusudrio comum nao possui condicbes de compreender
integralmente protocolos clinicos complexos, metodologias atuariais,
critérios de auditoria médica, mecanismos de autorizacao assistencial,
modelos de remuneracao hospitalar, sistemas automatizados de analise
de cobertura, algoritmos de classificacdao de risco ou parametros utilizados
para fundamentar negativas de procedimentos e tratamentos.

Essa assimetria de informacao torna indispensavel a construcao de
mecanismos legais refor¢ados de prote¢ao, transparéncia e
responsabilizacao.

N3o por outra razao, o Supremo Tribunal Federal e o Superior
Tribunal de Justica vém reconhecendo reiteradamente a especial natureza
dos contratos de assisténcia a saude, destacando que seu objeto
transcende interesses patrimoniais ordinarios para alcancar bens juridicos
diretamente relacionados a vida, a integridade fisica e a dignidade da
pessoa humana.

O contrato de plano de saude nao possui como objeto um bem
comum de consumo. Seu nucleo essencial esta relacionado a protecao da
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saude, a prevencao do agravamento de doengas, a continuidade
terapéutica, a recupera¢ao da capacidade funcional e, em inumeras
situacdes, a propria preservacao da vida.

PLnNn.2976/2026

Essa caracteristica confere aos contratos de assisténcia a saude
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natureza existencial diferenciada, impondo interpretacao compativel com
0s principios constitucionais de protecdao da pessoa humana e vedando
gue interesses meramente econdémicos prevalecam sobre necessidades
assistenciais legitimas e juridicamente protegidas.

A sustentabilidade econdémico-financeira das operadoras constitui
elemento indispensavel para a estabilidade do sistema. Nenhuma politica
publica responsavel pode ignorar a necessidade de equilibrio atuarial,
solvéncia financeira, previsibilidade regulatéria e seguranca econdmica
das entidades que operam no setor.

Todavia, a propria razao de existir desse equilibrio econdmico é
viabilizar a prestacdao adequada da assisténcia a saude.

A sustentabilidade ndo constitui finalidade em si mesma.
Sua funcdo é garantir a continuidade da assisténcia.

Por essa razdao, o equilibrio econémico-financeiro deve servir a
protecdao da saude, e ndo a protecao da saude servir exclusivamente ao
equilibrio econdmico-financeiro.

A atividade empresarial na saude suplementar é legitima, necessaria
e constitucionalmente protegida. Contudo, sua legitimidade decorre
precisamente de sua capacidade de cumprir adequadamente sua funcao
assistencial.

Quando a busca pela eficiéncia econbmica se afasta da finalidade
assistencial, surgem distorcdes incompativeis com os valores
constitucionais que regem o setor.
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E justamente para prevenir tais distor¢des que o presente Projeto
de Lei busca estabelecer parametros mais claros de integridade
assistencial, transparéncia decisoria, governanga institucional e
responsabilizacdo regulatdria.

PLnNn.2976/2026
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A necessidade dessa atualizacdo legislativa torna-se ainda mais
evidente quando se observa a profunda transformacao experimentada
pelo setor desde a edicao da Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998.

A referida legislacdao representou marco histérico fundamental para
a organizagao da saude suplementar brasileira. Sua promulga¢ao permitiu
o estabelecimento de regras minimas de cobertura, fortaleceu a protecao
dos consumidores, estruturou a atuacao regulatéria do Estado e
contribuiu significativamente para a consolidagao institucional do setor.

Entretanto, ¢é necessdrio reconhecer que a realidade
contemporanea difere substancialmente daquela existente ha mais de
duas décadas.

Quando a Lei n? 9.656 foi editada, o setor de saude suplementar
possuia estrutura assistencial, tecnologica e regulatoria
incomparavelmente mais simples.

A medicina baseada em grandes bancos de dados ainda nao existia
em escala relevante. Sistemas de inteligéncia artificial aplicados a saude
eram inexistentes. Ferramentas de aprendizado de maquina nao
participavam de processos decisdrios assistenciais. A protecdao de dados
pessoais sensiveis ainda ndao ocupava posicao central no debate juridico. A
interoperabilidade de sistemas clinicos era extremamente limitada. Os
mecanismos de auditoria digital encontravam-se em estagio embrionario.
As plataformas eletronicas de autorizagao assistencial eram incipientes. A
telemedicina possuia alcance reduzido. Os modelos de verticalizagao
empresarial encontravam-se em fase inicial de expansdao. A utilizacao
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massiva de algoritmos para analise de risco, regulacao de acesso e gestao
assistencial sequer integrava o cotidiano do setor.

Nas ultimas décadas, entretanto, ocorreu verdadeira revolucao

PLnNn.2976/2026

tecnolégica, cientifica e organizacional.

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

Os tratamentos médicos tornaram-se mais sofisticados. A
incorporagao tecnoldgica acelerou-se de forma exponencial. Novas
terapias, medicamentos de alta complexidade, tratamentos
personalizados, medicina genbmica, terapias celulares, plataformas
digitais, sistemas automatizados e mecanismos avan¢ados de analise de
dados passaram a integrar a rotina da assisténcia médica contemporanea.

Ao mesmo tempo, os modelos de negdcios do setor sofreram
profundas transformacdes.

A verticalizacdo assistencial ampliou-se significativamente.
Operadoras passaram a controlar redes préprias de atendimento. Novas
estruturas societarias surgiram. Empresas especializadas em auditoria
assistencial expandiram sua atuacao. Plataformas tecnoldgicas passaram a
influenciar decisOes relacionadas a autorizacdo de procedimentos,
reembolsos, auditorias, classificacdo de riscos e gestao de custos
assistenciais.

Esse novo ambiente produziu beneficios importantes, mas também
gerou desafios regulatérios inéditos.

A legislagdo atualmente vigente ndo oferece respostas
suficientemente claras para questdes relacionadas a transparéncia
algoritmica, a rastreabilidade das decisdes assistenciais, a revisdao humana

qualificada de decisdes automatizadas, a responsabilizacdao por sistemas =
digitais, a governanca das auditorias médicas, a prevenc¢ao de conflitos de
interesse, a protecao reforgcada de grupos vulneraveis, a utilizacao ética da
inteligéncia artificial, a transparéncia atuarial e a prestacao de contas
sobre indicadores assistenciais.
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Em sintese, o sistema juridico atualmente vigente foi concebido
para uma realidade analdgica, enquanto a saude suplementar
contemporanea opera em ambiente progressivamente digital,

PLnNn.2976/2026

automatizado, integrado e altamente complexo.
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A consequéncia inevitavel dessa defasagem normativa é o
surgimento de zonas de incerteza regulatdria, conflitos interpretativos,
assimetrias informacionais e dificuldades crescentes de protecdo efetiva
dos beneficiarios.

z

E precisamente nesse contexto que se insere a presente proposi¢ao
legislativa.

O objetivo nao é substituir os avangos conquistados pela legislacao
vigente, mas atualiza-los, fortalecé-los e adequa-los aos desafios do século
XXI, construindo um marco regulatério capaz de compatibilizar inovacao
tecnolégica, sustentabilidade econdmica, protecao do consumidor,
integridade assistencial, seguranca juridica e efetividade do direito
fundamental a saude.

E a partir dessa necessidade de atualizacdo estrutural que se impde
o exame da grave crise regulatdria atualmente observada na saude
suplementar brasileira, fen6meno evidenciado pelo crescimento
exponencial das reclamagdes assistenciais, pela expansao da
judicializacdo, pelos alertas emitidos pelos 6rgaos de controle e pela
crescente percepcao social de inseguranca em relagao ao acesso efetivo
aos servigos contratados.

A necessidade da presente proposicao torna-se ainda mais evidente
diante do quadro contemporaneo da saude suplementar brasileira,
marcado por uma contradicao estrutural que desafia os fundamentos
juridicos, econdmicos e sociais do setor. De um lado, observa-se a
crescente relevancia econdmica da saude suplementar, sua expansao
como instrumento de acesso a assisténcia médica e seu papel cada vez
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mais importante na organizacdao do sistema nacional de saude. De outro,
multiplicam-se reclamacgdes assistenciais, negativas de cobertura, conflitos
regulatdrios, processos judiciais, denuncias de descontinuidade
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terapéutica e manifestacdes de crescente inseguranca por parte dos
beneficiarios.
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Essa realidade demonstra que a crise atualmente enfrentada pela
saude suplementar ndo pode mais ser interpretada como resultado de
conflitos individuais isolados ou de divergéncias pontuais entre
consumidores e operadoras. Trata-se de fenOmeno estrutural,
caracterizado por fragilidades institucionais, assimetrias informacionais
persistentes, insuficiéncias regulatdrias e mecanismos decisoérios que, em
muitos casos, deixaram de acompanhar a complexidade da assisténcia a
saude contemporanea.

A gravidade desse cendrio é amplamente comprovada por dados
oficiais produzidos por 6rgaos publicos federais. Segundo informacdes
divulgadas pela Secretaria Nacional do Consumidor — SENACON, vinculada
ao Ministério da Justica e Seguranca Publica, as reclamacdes relacionadas
aos planos privados de assisténcia a saude atingiram, em 2025, o maior
patamar dos ultimos doze anos, alcancando aproximadamente trinta e
cinco mil registros formais. Em termos praticos, isso representa média
proxima de quatro reclamacgdes por hora durante todo o ano, indicador
incompativel com a expectativa legitima de estabilidade e confiabilidade
gue deve caracterizar um setor responsavel pela protecdao da vida e da
saude de milhdes de brasileiros.

Ainda mais expressivos sao os dados relacionados a evolugao
historica dessas reclamacgdes. Levantamentos oficiais apontam que, entre
2021 e 2025, o numero de manifestacdes registradas na plataforma
consumidor.gov.br cresceu aproximadamente cento e noventa e quatro
por cento, saltando de pouco mais de onze mil ocorréncias para quase
trinta e cinco mil registros anuais.
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Entretanto, a analise qualitativa desses dados revela quadro ainda
mais preocupante. O crescimento ndo se concentrou em questdes
administrativas secundarias ou em conflitos meramente contratuais. As

PLnNn.2976/2026

maiores elevagdes ocorreram justamente nas categorias diretamente
relacionadas a assisténcia médica e ao acesso efetivo aos servicos
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contratados.

As reclamacOes por negativa total ou parcial de cobertura
cresceram aproximadamente quatrocentos e dezoito por cento. Os
registros relacionados ao descumprimento de prazos para consultas,
exames e procedimentos aumentaram cerca de trezentos e setenta e dois
por cento. As manifestacOes relativas a recusa ou dificuldade de
atendimento emergencial apresentaram crescimento superior a trezentos
por cento. Os registros envolvendo risco, dano fisico, agravamento clinico
ou mal-estar decorrente da prestacao inadequada do servigo aumentaram
aproximadamente duzentos e setenta por cento.

Esses numeros possuem relevancia institucional extraordindria
porque revelam que os conflitos mais frequentes estdao diretamente
relacionados ao nucleo essencial da assisténcia a saude. N3ao se trata
apenas de divergéncias sobre reajustes, cobrangas ou questdes
burocraticas. Os dados demonstram dificuldades concretas de acesso a
tratamentos, procedimentos, terapias, exames, internacdes e servi¢cos
indispensaveis a preserva¢ao da salde e da vida dos beneficiarios.

A expansao simultanea desses indicadores evidencia que o
problema nao se limita a falhas episddicas de atendimento. Ao contrario,
aponta para vulnerabilidades estruturais do modelo regulatério
atualmente vigente. Quando milhares de cidadaos enfrentam obstaculos

semelhantes, repetidos e persistentes para acessar servigos contratados;
qguando as negativas de cobertura se transformam em uma das principais
causas de conflito entre operadoras e beneficiarios; quando o atraso em
autorizacOes passa a representar fator recorrente de insatisfacao; e
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guando a busca por atendimento emergencial gera volume crescente de
reclamacdes, torna-se evidente que o problema ultrapassa a esfera
individual e assume dimensao sistémica.

PLnNn.2976/2026

A relevancia desses numeros é ampliada pelo fato de que
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representam apenas parcela dos conflitos efetivamente existentes. E
amplamente reconhecido que significativa quantidade de beneficidrios
nao formaliza reclamag¢des perante orgdaos publicos, seja por
desconhecimento dos canais disponiveis, seja por descrenca na
efetividade dos mecanismos administrativos, seja porque acabam
suportando diretamente os custos de procedimentos negados ou
retardados. Em inUmeros casos, familias assumem despesas inesperadas
para garantir a continuidade de tratamentos. Em outros, pacientes
interrompem  terapias, postergam procedimentos ou recorrem
diretamente ao Sistema Unico de Salde para obter assisténcia que
deveria ser fornecida pelo setor suplementar.

Sob essa perspectiva, os dados oficiais devem ser compreendidos
nao como retrato integral do problema, mas como evidéncia minima de
uma realidade significativamente mais ampla.

O agravamento das reclamagdes assistenciais encontra
correspondéncia direta na expansao da judicializacdo da saude
suplementar. Nos ultimos anos, observou-se crescimento exponencial do
numero de ag¢les judiciais envolvendo operadoras de planos de salde,
fendbmeno que passou a ocupar posicdao central nos debates promovidos
pelo Poder Judiciario, pelo Conselho Nacional de Justica, pelo Ministério
Publico, pela Defensoria Publica e pelas entidades representativas dos
consumidores.

Estimativas recentes apontam que as acdes relacionadas a saude
suplementar superam centenas de milhares de processos em tramitacao,
abrangendo controvérsias sobre cobertura assistencial, fornecimento de
medicamentos, tratamentos oncoldgicos, terapias multidisciplinares,
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atendimento domiciliar, procedimentos cirurgicos, internagdes, oOrteses,
proteses, materiais especiais e continuidade terapéutica.

A judicializagdao, contudo, ndao deve ser interpretada como simples
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manifestacao de litigiosidade dos consumidores. Em grande medida, ela
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representa sintoma da insuficiéncia dos mecanismos administrativos
atualmente disponiveis para solucdao de conflitos.

O cidad3ao nao procura o Poder Judiciario por conveniéncia. Busca a
tutela jurisdicional porque, frequentemente, ndao encontra resposta
administrativa tempestiva, transparente, tecnicamente fundamentada e
compativel com a urgéncia de sua necessidade clinica. Quando o acesso
ao tratamento depende sistematicamente de decisdes judiciais, a falha
deixa de ser individual e passa a ser institucional.

A transformacao do Judicidrio em etapa previsivel do percurso
assistencial produz consequéncias profundas. Aumentam os custos
sistémicos, amplia-se a inseguranca juridica, multiplicam-se decisdes
potencialmente divergentes, sobrecarregam-se os tribunais e cria-se
ambiente de permanente instabilidade regulatdria. Mais grave ainda: o
tempo necessario para a resolugcao do conflito pode representar
agravamento clinico, perda de oportunidade terapéutica, sofrimento
evitavel e risco concreto a integridade fisica dos pacientes.

O problema adquire dimensao ainda maior quando analisado sob a
perspectiva do interesse publico. Cada falha administrativa que resulta em
judicializacdo gera custos adicionais para toda a sociedade. Mobilizam-se
estruturas do Poder Judiciario, da Defensoria Publica, do Ministério
Publico e dos orgaos de fiscalizagdao. Recursos publicos passam a ser
utilizados para solucionar conflitos que, idealmente, deveriam encontrar
resposta adequada ainda na esfera administrativa.

Nesse contexto, merece especial atencdao a analise desenvolvida
pelo Tribunal de Contas da Unidao acerca da sustentabilidade e da
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governanca da saude suplementar brasileira. Auditorias operacionais
realizadas pela Corte de Contas identificaram fragilidades relevantes nos
mecanismos regulatdrios, limitacOes institucionais da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar, insuficiéncias nos sistemas de monitoramento,
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dificuldades de coordenacdo institucional, deficiéncia de indicadores
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estratégicos e riscos relacionados a transferéncia indevida de custos
assistenciais para o Sistema Unico de Saude.

Os achados do Tribunal de Contas da Unido possuem especial
relevancia porque confirmam que os problemas atualmente observados
transcendem a relagao individual entre operadoras e consumidores. Seus
efeitos alcancam o equilibrio de todo o sistema nacional de saude.

Sempre que uma cobertura é indevidamente negada, um
tratamento é retardado ou um procedimento deixa de ser realizado no
ambito da saude suplementar, aumenta a probabilidade de que a
demanda assistencial seja absorvida pelo Sistema Unico de Saude. Em
outras palavras, falhas privadas acabam produzindo repercussdes diretas
sobre o orgcamento publico e sobre a capacidade operacional do SUS.

Essa transferéncia indireta de custos representa uma das mais
relevantes externalidades negativas associadas a atual crise regulatdria. O
sistema publico passa a absorver despesas que deveriam ser suportadas
pela saude suplementar, comprometendo recursos que poderiam ser
destinados a ampliacdo da cobertura assistencial, a reducao de filas e ao
fortalecimento das politicas publicas de saude.

A crise da saude suplementar, portanto, nao constitui problema
restrito aos beneficiarios de planos privados. Seus efeitos alcancam toda a
sociedade brasileira. Afetam consumidores, operadoras, prestadores de
servicos, profissionais de saude, orgdos reguladores, instituicdes de
controle, o Poder Judiciario e o préprio Sistema Unico de Satde.
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Diante desse cenario, a urgéncia da presente proposicao torna-se
evidente. Nao se trata de mero aperfeicoamento normativo. Trata-se da
construcdao de uma resposta legislativa estruturante, capaz de restaurar a
confianca institucional no setor, fortalecer mecanismos de transparéncia,
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aprimorar a governanca regulatdria, reduzir a litigiosidade, proteger os
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beneficiarios e assegurar que a sustentabilidade econbémica da saude
suplementar permaneca permanentemente subordinada a sua finalidade
constitucional maior: a protecao da vida, da saude e da dignidade da
pessoa humana.

z

E precisamente a partir desse diagndstico que se impde a
necessidade de enfrentar um dos principais problemas atualmente
observados na saude suplementar brasileira: a crescente dissociacdo entre
a finalidade assistencial do sistema e determinados mecanismos de
gestao, auditoria e tomada de decisao que passaram a influenciar o acesso
efetivo dos beneficiarios aos servigos de saude contratados.

E precisamente nesse contexto que emerge um dos problemas mais
sensiveis e estruturalmente relevantes da saude suplementar
contemporanea: a crescente tensao entre a finalidade assistencial dos
contratos de assisténcia a saude e determinados mecanismos de gestao
econOmica, auditoria, regulacdao de acesso e controle de custos que
passaram a influenciar, direta ou indiretamente, a tomada de decisdes
relacionadas ao cuidado do paciente.

A saude suplementar existe para garantir assisténcia a saude. Essa
afirmacdo, embora aparentemente simples, possui profundas
consequéncias juridicas, constitucionais e regulatérias. O objetivo central
do sistema n3ao é a geracao de indicadores financeiros, a reducao de
despesas assistenciais ou a maximizacao de resultados econdémicos. Sua
finalidade primordial consiste na protecdao da vida, da saude, da
integridade fisica e psiquica e da continuidade do cuidado dos
beneficiarios.
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Naturalmente, a sustentabilidade econdmico-financeira das
operadoras constitui condicdao indispensavel para a propria existéncia do
sistema. N3o hda assisténcia sustentavel sem equilibrio atuarial,
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previsibilidade regulatéria, solvéncia financeira e adequada gestao dos
recursos disponiveis. Entretanto, a propria razao de existir desse equilibrio
é permitir a prestacao eficiente da assisténcia. A sustentabilidade nao
pode converter-se em finalidade auténoma dissociada da missao
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assistencial que justifica a existéncia da atividade.

Quando mecanismos de gestao econdmica passam a interferir
indevidamente na avaliag¢ao clinica, na autorizacdao de procedimentos, na
continuidade de tratamentos ou no acesso a terapias necessarias, produz-
se distorcao incompativel com os fundamentos constitucionais da
protecdo a saude. O equilibrio econdbmico deve servir a assisténcia; a
assisténcia ndao pode ser subordinada exclusivamente ao equilibrio
econémico.

E justamente para enfrentar essa distor¢do que o presente Projeto
de Lei estabelece o principio da integridade assistencial como eixo
estruturante da saude suplementar brasileira.

A integridade assistencial pressupde que toda decisdo relacionada a
cobertura, autorizagao, auditoria, reembolso, regulacao de acesso,
continuidade terapéutica ou avaliacdo clinica seja orientada
prioritariamente por critérios técnicos, cientificos, assistenciais e éticos,
preservando a centralidade do paciente e a autonomia profissional dos
responsaveis pelo cuidado.

A proposta reconhece que a atividade de auditoria médica possui
papel legitimo e necessario no funcionamento do sistema. Auditorias sao
instrumentos importantes para prevengao de fraudes, combate a
desperdicios, avaliacdo de conformidade técnica, qualificacdo da
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assisténcia e protecdao da seguranca dos pacientes. Nenhum sistema
complexo de saude pode funcionar adequadamente sem mecanismos de
controle, monitoramento e avaliagao.

PLnNn.2976/2026

Entretanto, a experiéncia acumulada ao longo dos ultimos anos
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revela que a auditoria assistencial pode perder sua funcao originaria
quando submetida a incentivos econdmicos inadequados ou a estruturas
decisdrias excessivamente orientadas pela reducao de custos.

Em determinadas circunstancias, procedimentos legitimos de
auditoria acabam sendo percebidos pelos beneficiarios e pelos proprios
profissionais de saude como instrumentos de restricio de acesso,
retardamento terapéutico ou compressao assistencial. Quando isso
ocorre, a auditoria deixa de atuar como ferramenta de qualidade e passa a
ser vista como barreira ao tratamento.

A presente proposi¢ao busca precisamente preservar a legitimidade
da auditoria assistencial por meio da definicdo clara de seus limites éticos
e juridicos.

A proposta nao elimina a auditoria médica. Ao contrario, fortalece
sua legitimidade institucional ao estabelecer que sua atuacao deve estar
orientada pela seguranca do paciente, pela qualidade assistencial, pela
medicina baseada em evidéncias, pela boa pratica clinica e pela protecao
do interesse do beneficiario.

Ao mesmo tempo, veda expressamente a utilizacdo de metas
guantitativas de negativas, bonus vinculados a reducao de autorizagdes,
incentivos relacionados a diminuicao de custos assistenciais ou qualquer
outra forma de remuneragdao que possa comprometer a independéncia

técnica da avaliacgao clinica.

A decisdao assistencial ndo pode ser capturada por interesses
econdmicos ocultos.
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O médico auditor deve exercer funcdao técnica, independente e
imparcial.

Sua atuac¢ao nao pode ser condicionada por indicadores financeiros
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que incentivem a restricdo de tratamentos ou a reducao artificial do
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acesso aos servicos de saude.

Esse aspecto assume especial relevancia diante da crescente
complexidade dos modelos empresariais atualmente existentes na saude
suplementar.

Nas ultimas décadas, observou-se significativa expansao dos
processos de verticalizagdo assistencial, integracdo econdmica,
terceirizacdo de servicos especializados e contratacdao de empresas
externas para realizacdao de auditorias, pericias, analises de cobertura,
avaliacao de materiais e gestdao de procedimentos.

Embora tais modelos possam gerar ganhos legitimos de eficiéncia
operacional, também ampliam os riscos de conflitos de interesse.

A experiéncia regulatdria nacional e internacional demonstra que a
coexisténcia de interesses econdmicos e fungdes decisdrias assistenciais
exige mecanismos robustos de governanga, transparéncia e controle.

A situacao torna-se particularmente sensivel quando empresas
responsaveis pela auditoria assistencial mantém, simultaneamente,
participacdo econdmica em atividades relacionadas ao fornecimento de
materiais, medicamentos, orteses, proteses, equipamentos médicos ou
servicos cuja utilizacao sera objeto da propria auditoria.

Nessas hipoteses, a independéncia técnica da decisao pode ser

comprometida, ainda que de forma indireta ou potencial.

A protecdio da integridade assistencial exige que decisdes
relacionadas ao cuidado dos pacientes sejam tomadas por profissionais

*CD2661136384600 %
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livres de interesses econdmicos conflitantes capazes de influenciar o
resultado da avaliacao clinica.

Por essa razao, o presente Projeto de Lei estabelece mecanismos
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especificos destinados a prevenir conflitos de interesse, reforcar a
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transparéncia dos processos decisorios e assegurar a independéncia
técnica dos agentes responsaveis pela avaliagdo assistencial.

A proposta também enfrenta outro fenbmeno que ganhou
relevancia crescente nos ultimos anos: a chamada pacotizacao
assistencial.

Os modelos de remuneragdao por pacotes globais, pagamentos
prospectivos e contratos de valor fechado constituem instrumentos
legitimos de gestdo econdmica quando adequadamente estruturados e
acompanhados de salvaguardas assistenciais suficientes.

Contudo, quando implementados sem mecanismos adequados de
protecdo clinica, esses modelos podem gerar incentivos econdémicos
incompativeis com a individualizacdo do tratamento médico.

A légica financeira do pacote nao pode substituir a logica clinica do
cuidado.

Nenhum paciente é idéntico a outro.
Nenhuma cirurgia apresenta exatamente os mesmos riscos.
Nenhuma doenca evolui de forma absolutamente uniforme.

A medicina contemporanea reconhece a singularidade das
condicdes clinicas, das respostas terapéuticas e das necessidades
individuais dos pacientes.

Por essa razao, a previsibilidade financeira dos contratos ndao pode
converter-se em limitacdo terapéutica artificial.
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A definicdo prévia de custos assistenciais nao pode restringir o
acesso a materiais necessarios, medicamentos adequados, tecnologias
indispensaveis ou condutas clinicamente indicadas.

O risco econdmico inerente a atividade empresarial ndo pode ser
transferido ao paciente sob a forma de subtratamento, restricao
terapéutica ou limitacao indireta da assisténcia.

Essa preocupacdao assume importancia ainda maior em
procedimentos de alta complexidade, tratamentos oncoldgicos, cirurgias
ortopédicas, intervencgdes cardiovasculares, terapias de longa duracao,
tratamentos de doencas raras, cuidados relacionados a saude mental e
assisténcia prestada a criangas, idosos e pessoas com deficiéncia.

Em todas essas situacdes, a protecdao da individualidade clinica
constitui requisito indispensavel para a efetividade do direito a saude.

Outro aspecto enfrentado pela presente proposicao refere-se ao
dever de fundamentacado das decisdes assistenciais.

A transparéncia decisoria representa uma das principais garantias
do beneficiario em um ambiente caracterizado por elevada complexidade
técnica e profunda assimetria informacional.

N3o basta que uma decisao seja tomada.
E necessario que ela seja compreensivel.

O beneficiario possui o direito de conhecer os fundamentos que
justificaram determinada autorizagao, restricdao, negativa, suspensao ou
condicionamento de cobertura.

Da mesma forma, o profissional responsavel pelo tratamento possui
o direito de compreender os elementos técnicos utilizados para
qguestionar, limitar ou revisar sua indicacao clinica.

Praca dos Trés Poderes - Camara dos Deputados
Gabinete: 609 - Anexo IV - CEP: 70160-900 - Brasilia - DF
Telefones: (61) 3215-5609 - Email: dep.marangoni@camara.gov.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD266113684600

-E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Marangoni

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

PLnNn.2976/2026

*CD2661136384600 %



& \% CAMARA DOS DEPUTADOS
lﬁ Deputado Federal MARANGONI

A auséncia de motivacdao adequada compromete a transparéncia,
dificulta o contraditdrio, enfraquece a confianca institucional e amplia
significativamente a probabilidade de judicializacao.
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Por essa razdao, o presente Projeto de Lei consagra o dever de
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fundamentacgao técnica individualizada como elemento central do devido
processo assistencial.

Nao basta invocar protocolos internos genéricos.
Nao basta reproduzir modelos padronizados de resposta.

N3ao basta utilizar justificativas abstratas ou férmulas
administrativas previamente elaboradas.

A decisdao deve demonstrar de forma clara, objetiva e verificavel os
fundamentos clinicos, cientificos, regulatérios e contratuais que justificam
sua conclusao.

Essa exigéncia nao constitui obstaculo a gestao eficiente do sistema.

Ao contrario, representa instrumento de qualificacdo da
governanca, fortalecimento da confian¢a institucional e reducao dos
conflitos assistenciais.

Quanto mais transparente for o processo decisério, menores serao
as assimetrias informacionais, maiores serdao as possibilidades de
resolucdao administrativa dos conflitos e menor sera a necessidade de
intervencao judicial.

A construgdo de um ambiente assistencial baseado em integridade,

transparéncia, independéncia técnica, fundamentacao adequada e .
respeito a autonomia profissional constitui condicao indispensavel para a
reconstrucdo da confianga social na saude suplementar brasileira.
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E justamente a partir dessa necessidade de fortalecimento da
transparéncia e da responsabilidade deciséria que surge outro desafio
central da assisténcia contemporanea: a crescente utilizacao de sistemas
digitais, algoritmos, inteligéncia artificial e mecanismos automatizados
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capazes de influenciar decisdes relacionadas ao acesso dos beneficiarios

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

aos servicos de saude, tema que demanda disciplina especifica e constitui
um dos eixos centrais da presente reforma legislativa.

A evolucao tecnolégica observada nas ultimas décadas transformou
profundamente a forma como os servicos de saude s3ao organizados,
prestados, monitorados e regulados. A digitalizacdao dos processos
assistenciais, a expansao dos prontuarios eletrénicos, o desenvolvimento
de sistemas de analise de dados em larga escala, a utilizacdo de modelos
preditivos, a incorporacdo de algoritmos de apoio a decisdo e o avango
acelerado da inteligéncia artificial passaram a integrar de maneira
crescente a realidade da saude suplementar brasileira.

Trata-se de transformacao historica comparavel as grandes
revolugdes tecnoldgicas que alteraram a dinamica dos setores financeiro,
industrial e de telecomunicacdes. A diferenca fundamental reside no fato
de que, na saude, as consequéncias de uma decisdao automatizada nao se
limitam a impactos patrimoniais ou operacionais. Elas podem afetar
diretamente a vida, a integridade fisica, a continuidade terapéutica e a
propria sobrevivéncia dos pacientes.

A tecnologia possui extraordindrio potencial para aprimorar a
assisténcia a saude. Sistemas digitais podem aumentar a eficiéncia
operacional, reduzir desperdicios, identificar riscos assistenciais, melhorar
a coordenacao do cuidado, ampliar a seguranca do paciente, facilitar a
interoperabilidade de informagdes clinicas e contribuir para a
sustentabilidade do sistema.

Entretanto, o mesmo avanco tecnoldgico que cria oportunidades
inéditas também produz riscos regulatérios igualmente inéditos.
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A crescente utilizacdo de algoritmos, modelos preditivos,
ferramentas de inteligéncia artificial e sistemas automatizados de tomada
de decisao passou a influenciar processos relacionados a autorizacao de
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procedimentos, andlise de cobertura, auditoria médica, classificacao de
risco, definicdo de fluxos assistenciais, regulacdo de acesso, analise de
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reembolsos e monitoramento de utilizagao dos servigos de saude.

Em muitos casos, os proprios beneficidarios desconhecem a
existéncia desses sistemas. Nao sabem quais informagdes estdo sendo
utilizadas, quais critérios orientam as decisOes, quais parametros
influenciam a analise de seus pedidos nem quais mecanismos de revisao
estdo disponiveis para contestar eventuais conclusdes produzidas por
ferramentas tecnolégicas.

Essa realidade produz nova forma de assimetria informacional.

Se anteriormente a principal desigualdade decorria da diferenca de
conhecimento técnico entre consumidores e operadoras, atualmente
surge também uma assimetria algoritmica, caracterizada pela
incapacidade do beneficiario de compreender 0s mecanismos
tecnoldgicos que podem influenciar o exercicio de seus direitos
assistenciais.

A opacidade tecnoldgica constitui um dos maiores desafios
regulatdrios da salde contemporanea.

N3o se pode admitir que decisdes com potencial de restringir
tratamentos, retardar procedimentos, condicionar coberturas ou
interromper terapias sejam produzidas por sistemas cuja ldgica
permaneca integralmente inacessivel aos individuos afetados.

A confianca institucional na utilizacdo da inteligéncia artificial
depende da existéncia de mecanismos robustos de transparéncia,
explicabilidade, auditabilidade e responsabilizacao.
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A inovagao tecnoldgica nao pode operar em ambiente de
invisibilidade regulatoéria.

Ao contrdrio, quanto maior o impacto potencial de uma tecnologia
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sobre direitos fundamentais, maior deve ser o nivel de transparéncia
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exigido de sua utilizacao.

A presente proposicao reconhece essa realidade e estabelece
principios especificos para a utilizacdo ética, responsavel e transparente
da inteligéncia artificial na saude suplementar.

O projeto nao parte de visao hostil a inovacdao tecnoldgica. Ao
contrdrio, reconhece que a transformacdo digital constitui fenébmeno
irreversivel e potencialmente benéfico para todo o sistema de saude.

O objetivo da proposta nao é restringir o desenvolvimento
tecnolégico, mas assegurar que sua utilizacdo ocorra de maneira
compativel com os direitos fundamentais dos beneficiarios e com os
principios constitucionais que regem a protecao da saude.

Nesse contexto, ganha especial relevancia o principio da supervisao
humana significativa.

Em matéria de assisténcia a saude, decisOes capazes de restringir
direitos assistenciais nao podem ser delegadas exclusivamente a sistemas
automatizados.

A inteligéncia artificial pode apoiar a analise técnica, auxiliar a
organizacao de informacgdes, identificar inconsisténcias ou produzir

recomendacodes.

Contudo, a decisao final que afete o acesso do paciente a
tratamentos, procedimentos, terapias ou medicamentos deve permanecer
sujeita a avaliacao humana qualificada.
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A responsabilidade pelo cuidado n3ao pode ser transferida para um
algoritmo.

A decisdo assistencial envolve elementos clinicos, éticos, humanos e
contextuais que frequentemente escapam a légica estatistica dos modelos
automatizados.

A singularidade do paciente ndo pode ser reduzida a padrdes
probabilisticos.

Por essa razao, o presente Projeto de Lei estabelece o direito do
beneficiario a revisao humana qualificada sempre que uma decisao
automatizada produzir efeitos relevantes sobre sua assisténcia.

Esse direito representa desdobramento natural da dignidade da
pessoa humana, do devido processo legal substancial, da prote¢ao do
consumidor e dos principios contemporaneos de governanca algoritmica.

Da mesma forma, a proposta consagra o direito a explicagao
significativa.

N3ao basta informar que determinada decisdo foi tomada por
sistema automatizado.

O beneficiario deve possuir condicdes de compreender os critérios
relevantes utilizados na analise, os fatores considerados pelo sistema, os
elementos que influenciaram a conclusdao alcancada e os mecanismos
disponiveis para contestacao ou revisao.

A explicabilidade constitui requisito essencial para o exercicio
efetivo do contraditério e para a preservacao da confianca nas
instituicdes.

Sem compreensao minima dos critérios decisorios, o direito de
defesa torna-se meramente formal.
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A transparéncia algoritmica também se mostra indispensavel para a
propria legitimidade regulatdria do setor.

Em ambiente caracterizado pela utilizacao crescente de inteligéncia
artificial, a fiscalizacdo eficiente depende da existéncia de registros
auditaveis, trilhas de decisdo, mecanismos de rastreabilidade e
documentacdo adequada dos processos automatizados.

A auséncia desses elementos compromete a capacidade de
supervisao da Agéncia Nacional de Saude Suplementar, dificulta a atuacao
dos drgaos de controle e enfraquece a prote¢ao dos consumidores.

Por essa razao, o projeto estabelece deveres especificos de
documentacdo, registro e rastreabilidade dos processos decisorios
assistenciais.

Toda decisao relevante deve ser passivel de reconstrucao posterior.

Deve ser possivel identificar quem participou da analise, quais
informacdes foram utilizadas, quais critérios foram considerados, quais
sistemas tecnolégicos foram empregados e quais fundamentos
justificaram a conclusao adotada.

A rastreabilidade ndao beneficia apenas os beneficiarios.

Ela também protege as prdprias operadoras, reduz litigios, fortalece
a seguranca juridica, melhora os mecanismos de compliance e aumenta a
confiabilidade dos processos internos.

Outro aspecto central da transformacao digital refere-se a protecao
dos dados pessoais de saude.

Poucos conjuntos de informagdes possuem carater mais sensivel do
qgue aqueles relacionados a condigao clinica dos individuos.
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Dados sobre diagndsticos, tratamentos, medicamentos, histoérico
médico, exames laboratoriais, saude mental, deficiéncias, predisposicdes
genéticas e habitos relacionados a saude integram a esfera mais intima da
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personalidade humana.
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A utilizacdo inadequada dessas informacdes pode gerar
discriminagao, estigmatizacao, exclusdao econdmica, restricdes indevidas
de acesso e graves violagdes da privacidade.

A protecdo desses dados ndao constitui apenas exigéncia da Lei Geral
de Protecdo de Dados Pessoais.

Representa imperativo ético e constitucional diretamente
relacionado a dignidade da pessoa humana.

Nesse sentido, a presente proposicao reforca os deveres de
seguranca da informacao, governanca de dados, prevencao de incidentes
cibernéticos, controle de acesso, rastreabilidade de operacdes e
responsabilizacao por uso inadequado de informacdes sensiveis.

A crescente sofisticacao dos sistemas digitais também impde novos
desafios relacionados a prevencado de discriminacao algoritmica.

Modelos automatizados podem reproduzir vieses existentes nas
bases de dados utilizadas para seu treinamento ou produzir resultados
desproporcionalmente desfavoraveis para determinados grupos
populacionais.

Pacientes idosos, pessoas com deficiéncia, individuos com doengas
raras, pacientes oncolégicos, pessoas com transtornos mentais e usuarios
com histdrico clinico complexo podem ser particularmente vulneraveis a
mecanismos automatizados de classificacdo de risco inadequadamente
desenvolvidos ou insuficientemente supervisionados.
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A protecao contra discriminacdao tecnoldgica constitui, portanto,
requisito essencial para a legitimidade da transformacao digital da saude
suplementar.

Nenhuma inovacdo tecnoldgica pode servir como instrumento
indireto de exclusdo assistencial.

Nenhum algoritmo pode ser utilizado para justificar praticas
discriminatdrias incompativeis com os principios constitucionais da
igualdade, da dignidade humana e da protecao da saude.

A proposta também reconhece que a transformacdo digital exige
fortalecimento dos mecanismos de governanga institucional.

A utilizagdo de inteligéncia artificial em ambiente t3o sensivel
demanda estruturas permanentes de supervisao, gestao de riscos,
monitoramento de conformidade, auditoria tecnoldgica e prestacao de
contas.

Nao basta desenvolver sistemas tecnologicamente avancados.

E necessario garantir que esses sistemas sejam eticamente
aceitaveis, juridicamente compativeis, tecnicamente seguros e
socialmente legitimos.

Por essa razao, o projeto incorpora principios contemporaneos de
accountability tecnoldgica, exigindo que os agentes responsaveis pela
utilizacdo de sistemas automatizados assumam responsabilidade efetiva
pelos impactos produzidos por suas decisdes.

A inovacao responsavel pressupde responsabilidade.

A automacao nao pode ser utilizada como mecanismo de diluicao
de deveres juridicos.
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A existéncia de algoritmo, software ou plataforma tecnoldgica nao
afasta a responsabilidade dos agentes que optaram por sua utilizacao.

Ao contrario, a complexidade tecnoldgica amplia a necessidade de
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governanga, supervisao e controle.
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A construcdao de um ambiente digital transparente, auditavel,
seguro e centrado no paciente constitui condi¢ao indispensavel para o
futuro da saude suplementar brasileira.

Todavia, a transformacdo tecnoldgica, por si sd, ndao é suficiente
para resolver os desafios estruturais do setor. A protecao efetiva da saude
exige também atencao especial aos grupos mais vulneraveis,
fortalecimento da transparéncia econdmico-financeira, aperfeicoamento
da governanca regulatéria e construcdo de mecanismos capazes de
compatibilizar sustentabilidade econdmica, prote¢do do Sistema Unico de
Saude e seguranca juridica para todos os agentes envolvidos, temas que
constituem o objeto das disposicdes subsequentes desta justificativa.

A protecdo efetiva do direito a saude exige especial atencdo aqueles
grupos que, por sua condicdo etaria, fisica, mental, social ou clinica,
encontram-se em situacao de vulnerabilidade agravada perante os
mecanismos administrativos, econdmicos e assistenciais que estruturam a
saude suplementar.

A Constituicdo Federal consagrou o principio da igualdade material
como fundamento da atuacdao estatal e da protecao dos direitos
fundamentais. Tratar igualmente os iguais e desigualmente os desiguais,
na medida de suas desigualdades, constitui exigéncia inerente a proépria
ideia de justica.

Na saude suplementar, essa premissa assume relevancia ainda
maior.
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Os impactos decorrentes de uma negativa de cobertura, de um
atraso em autorizag¢do, da interrup¢dao de uma terapia ou da demora na
realizacdo de um procedimento nao atingem todos os individuos da
mesma forma.
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Para determinados grupos, a demora administrativa ndao representa
mero inconveniente burocratico.

Representa risco concreto de agravamento clinico, perda de
oportunidade terapéutica, comprometimento funcional permanente,
sofrimento evitavel ou, em situacdes extremas, ameaca direta a propria
vida.

E exatamente essa realidade que justifica a ado¢do de mecanismos
reforcados de protecao destinados a idosos, criancas, adolescentes,
pessoas com deficiéncia, pessoas com transtorno do espectro autista,
pacientes oncolégicos, pessoas com doengas raras, individuos em
tratamento continuado e pacientes submetidos a terapias de alta
complexidade.

O Estatuto da Pessoa Idosa, o Estatuto da Crianca e do Adolescente,
a Convencao Internacional sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia,
a Lei Brasileira de Inclusdo, a Politica Nacional de Prote¢ao dos Direitos da
Pessoa com Transtorno do Espectro Autista e diversos outros diplomas
normativos ja reconhecem a necessidade de protecao diferenciada desses
grupos.

O presente Projeto de Lei promove a harmonizacao da saude
suplementar com esse conjunto normativo, reafirmando que nenhuma
l6gica contratual, econOmica, atuarial, tecnoldgica ou administrativa pode
se sobrepor as prioridades assistenciais expressamente reconhecidas pelo
ordenamento juridico brasileiro.

A protecao dos grupos vulneraveis ndo constitui privilégio.
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Constitui instrumento de realizacdao da igualdade material e de
concretizacao dos direitos fundamentais.

O fortalecimento da protecdo assistencial também produz reflexos
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positivos sobre o Sistema Unico de Saude.
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Uma das consequéncias menos visiveis da atual crise da saude
suplementar é a crescente transferéncia indireta de custos assistenciais
para o setor publico.

Sempre que um tratamento é indevidamente negado, uma terapia é
interrompida, uma cirurgia é retardada ou um procedimento deixa de ser
realizado no ambito da assisténcia privada, aumenta significativamente a
probabilidade de que a demanda seja absorvida pelo Sistema Unico de
Saude.

Em inumeros casos, o beneficiario que ndao consegue acesso
tempestivo ao servico contratado busca atendimento em unidades
publicas de saude, transfere seu tratamento para o SUS ou passa a
depender de estruturas estatais para obtencdo da assisténcia necessaria.

Essa dinamica produz distorcao incompativel com a funcao
constitucional da saude suplementar.

A participacdo da iniciativa privada no sistema nacional de saude
pressupde complementariedade e cooperacao institucional.

N3ao se mostra compativel com essa finalidade a transferéncia
sistematica ao setor publico de custos decorrentes de falhas assistenciais,
negativas indevidas de cobertura ou obstaculos administrativos criados no
ambito privado.

A protecdo do Sistema Unico de Saude constitui, portanto, objetivo
indireto, mas fundamental, da presente proposicao.
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Ao fortalecer mecanismos de transparéncia, integridade
assistencial, responsabilizacdo, revisdao administrativa qualificada e
protecao do beneficiario, o projeto contribui para reduzir a externalizacao
indevida de custos e preservar recursos publicos escassos.

O fortalecimento da confianga institucional na saude suplementar
também depende de maior transparéncia econdmico-financeira.

Embora a sustentabilidade atuarial das operadoras constitua
elemento indispensavel para a estabilidade do sistema, a auséncia de
informacgdes claras acerca dos critérios utilizados para reajustes, revisdes
contratuais e formacao de precgos frequentemente gera inseguranga entre
os consumidores.

O beneficiario suporta aumentos de mensalidade, alteracdes de
condicdes contratuais e mudancas na dindmica econdmica do plano sem,
muitas vezes, possuir acesso adequado aos fundamentos que justificam
tais decisoes.

Essa assimetria compromete a confianca institucional e amplia
conflitos entre operadoras e usuarios.

O presente Projeto de Lei ndao pretende eliminar reajustes legitimos
nem interferir indevidamente na liberdade econOmica necessdria a
sustentabilidade do setor.

Busca apenas assegurar que decisdes capazes de produzir impactos
significativos sobre os consumidores estejam acompanhadas de niveis
adequados de transparéncia, clareza e justificativa técnica.

A sustentabilidade econOmico-financeira torna-se mais legitima
guando é compreensivel.

A transparéncia fortalece a confianca.

A confianga reduz conflitos.
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A reducdao dos conflitos beneficia consumidores, operadoras,
reguladores e toda a sociedade.

A presente proposicdo também reconhece a necessidade de
aperfeicoamento permanente da governanga regulatoria.

O setor de saude suplementar movimenta recursos biliondrios,
administra riscos assistenciais complexos, lida com dados pessoais
altamente sensiveis e exerce influéncia direta sobre a vida de milhdes de
brasileiros.

Atividades dessa magnitude exigem padrdes elevados de
governanca, gestdao de riscos, integridade institucional, compliance
regulatorio, prestacao de contas e accountability.

A regulacdo moderna nao pode limitar-se a punicdo de infragdes ja
consumadas.

Ela deve atuar preventivamente, identificando riscos sistémicos,
promovendo transparéncia, fortalecendo mecanismos de monitoramento
e incentivando boas praticas institucionais.

Nesse contexto, a disponibilizacado de indicadores publicos
relacionados a qualidade assistencial, negativas de cobertura, tempos de
autorizacdao, desempenho regulatdrio, utilizacao de inteligéncia artificial,
seguranca do paciente, satisfacdo dos beneficiarios e desempenho
econdmico-financeiro  constitui  instrumento essencial para o
fortalecimento da supervisao regulatoria.

Sem dados publicos confidveis, ndo existe fiscalizacao eficiente.
Sem transparéncia, nao existe controle social efetivo.

Sem rastreabilidade, ndo existe responsabilizacao adequada.
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A presente reforma legislativa também busca promover ambiente
de maior seguranca juridica para todos os agentes envolvidos.

Beneficidrios necessitam de previsibilidade quanto ao exercicio de
seus direitos.

Operadoras necessitam de clareza regulatéria para planejar
investimentos, estruturar processos internos e desenvolver modelos
sustentaveis de negdcio.

Prestadores de servicos necessitam de regras estaveis que
permitam planejamento de longo prazo.

Profissionais de saude necessitam de protecdao adequada a sua
autonomia técnica.

Orgdos reguladores necessitam de instrumentos normativos
modernos capazes de acompanhar a velocidade das transformacgdes
tecnolégicas e assistenciais.

A seguranca juridica ndo decorre da auséncia de regulacao.

Decorre da existéncia de regras claras, transparentes, previsiveis e
coerentes com 0s principios constitucionais.

Ao estabelecer parametros objetivos para decisdes assistenciais,
utilizacao de tecnologias, governanca institucional, auditorias médicas,
transparéncia regulatdria e protecao dos beneficiarios, o presente Projeto
de Lei contribui para reduzir incertezas, prevenir conflitos e fortalecer a
estabilidade do sistema.

Importa ressaltar que a proposta nao pretende criar ambiente hostil
a atividade privada nem impor obstaculos indevidos ao funcionamento da
saude suplementar.

Ao contrario.
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O projeto reconhece expressamente a importancia estratégica das
operadoras, dos prestadores de servicos, dos profissionais de saude, das
empresas de tecnologia e de todos os agentes que integram a cadeia
assistencial.

A sustentabilidade do sistema depende da existéncia de agentes
privados economicamente vidveis, tecnologicamente inovadores e
institucionalmente fortalecidos.

A finalidade da presente reforma nao é enfraquecer a saude
suplementar.

E fortalecé-la.

Busca-se construir ambiente regulatério capaz de conciliar inovagao
tecnolégica, sustentabilidade econémica, eficiéncia operacional, protecao
dos consumidores, valorizacdo da autonomia médica, respeito aos direitos
fundamentais e preservagao da confianga social.

Em ultima analise, a presente proposicao representa muito mais do
gue uma atualizacdo legislativa.

Representa a construgdao de um novo pacto normativo para a saude
suplementar brasileira.

Um pacto baseado na transparéncia em substituicao a opacidade.
Na fundamentacdo em substituicdo a arbitrariedade.

Na responsabilidade tecnoldgica em substituicao a automacdo sem
controle.

Na integridade assistencial em substituicao a légica puramente
econOmica.

Na protecao do paciente em substituicdo a assimetria
informacional.

Praca dos Trés Poderes - Camara dos Deputados
Gabinete: 609 - Anexo IV - CEP: 70160-900 - Brasilia - DF
Telefones: (61) 3215-5609 - Email: dep.marangoni@camara.gov.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD266113684600

-E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Marangoni

Apresentacdo: 09/06/2026 19:14:16.137 - Mesa

PLnNn.2976/2026

*CD2661136384600 %



“@ CAMARA DOS DEPUTADOS

N
‘lr Deputado Federal MARANGONI

Xy

a
B2
S

Na prevencao de conflitos em substituicado a judicializacao
permanente.

Na governanca em substituicao a fragmentacao regulatoria.
Na confianca em substituicdo a inseguranca.

A proposta reafirma que a atividade privada na assisténcia a saude é
legitima, necessaria e constitucionalmente protegida.

Todavia, reafirma igualmente que essa legitimidade decorre de sua
capacidade de cumprir sua funcao social e assistencial.

A saude suplementar existe para proteger pessoas.
Existe para garantir acesso ao cuidado.

Existe para promover seguranga assistencial.
Existe para preservar vidas.

E sob essa perspectiva que se compreende a importancia histérica
da presente iniciativa.

O Brasil encontra-se diante da oportunidade de atualizar um dos
principais marcos regulatdrios da assisténcia privada a saude desde a
promulgacao da Lei n? 9.656, de 1998.

A revolucao tecnoldgica, a transformacao dos modelos de negdcios,
o crescimento da judicializagdao, o aumento das reclamagdes assistenciais,
a expansao da inteligéncia artificial, a necessidade de protecdo dos dados
pessoais sensiveis e a crescente complexidade da assisténcia médica
contemporanea exigem resposta legislativa compativel com os desafios do
século XXI.

O presente Projeto de Lei oferece essa resposta.
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Trata-se de proposta orientada pelos valores constitucionais da
dignidade da pessoa humana, da protecao da saude, da defesa do
consumidor, da livre iniciativa responsavel, da funcao social da atividade
econOmica, da seguranca juridica e da promog¢ao do bem-estar coletivo.
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Sua aprovacao permitira a construcdo de sistema mais
transparente, mais eficiente, mais seguro, mais moderno, mais
responsavel e mais alinhado aos direitos fundamentais assegurados pela
Constituicao da Republica.

Diante de todo o exposto, evidencia-se que a presente proposicao
constitui medida necessaria, proporcional, contemporanea e
estruturalmente indispensavel para o aperfeicoamento da saude
suplementar brasileira, razao pela qual se submete o presente Projeto de
Lei a elevada apreciacdo dos Nobres Parlamentares, confiando-se em sua
aprovacao como instrumento de fortalecimento da assisténcia a saude,
protecdo dos beneficiarios, modernizacao regulatéria e reafirmacao do
compromisso constitucional do Estado brasileiro com a vida, a dignidade
humana e a efetividade do direito fundamental a saude.

Sala das Sessoes, em de de 2026.

Deputado MARANGONI
PODEMOS/SP
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