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LEI N° 9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998 m

Art. 10-D. Fica instituida a Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimen-
tos e Eventos em Saude Suplementar a qual compete assessorar a ANS nas
atribuicbes de que trata o § 4° do art. 10 desta Lei. (Incluido pela Lei n®
14.307, de 2022)

§ 1° O funcionamento e a composicdo da Comissdo de Atualizacdo do Rol
de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar serdo estabelecidos em
regulamento. (Incluido pela Lei n° 14.307, de 2022)

§ 2° A Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar tera composicao e regimento definidos em regulamento, com a
participacdo nos processos de: (Incluido pela Lei n° 14.307, de 2022)

I- 1 (um) representante indicado pelo Conselho Federal de Medicina; (Inclui-
do pela Lei n° 14.307, de 2022)

[I- 1 (um) representante da sociedade de especialidade médica, conforme a
area terapéutica ou o uso da tecnologia a ser analisada, indicado pela Asso-
ciagdo Médica Brasileira; (Incluido pela Lei n® 14.307, de 2022)

[ll- 1 (um) representante de entidade representativa de consumidores de pla-
nos de saude; (Incluido pela Lei n® 14.307, de 2022)

V- 1 (um) representante de entidade representativa dos prestadores de ser-
vicos na saude suplementar; (Incluido pela Lei n° 14.307, de 2022)

V- 1 (um) representante de entidade representativa das operadoras de pla-
nos privados de assisténcia a saude; (Incluido pela Lei n°® 14.307, de 2022)

VI- representantes de areas de atuagdo profissional da saide relacionadas ao
evento ou procedimento sob andlise. (Incluido pela Lei n® 14.307, de 2022)

§ 3° A Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Sau-
de Suplementar devera apresentar relatério que considerara: (Incluido pela
Lei n° 14.307, de 2022)

I- as melhores evidéncias cientificas disponiveis e possiveis sobre a eficacia, a
acuracia, a efetividade, a eficiéncia, a usabilidade e a seguranca do medica-
mento, do produto ou do procedimento analisado, reconhecidas pelo 6rgao
competente para o registro ou para a autorizacdo de uso; (Incluido pela Lei
n°® 14.307, de 2022)

[I- a avaliagdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em rela-
¢do as coberturas ja previstas no rol de procedimentos e eventos em saude
suplementar, quando couber; e (Incluido pela Lei n° 14.307, de 2022)

lll- a analise de impacto financeiro da ampliacdo da cobertura no ambito da
saude suplementar. (Incluido pela Lei n® 14.307, de 2022)

§ 4° Os membros indicados para compor a Comissdo de Atualizacdo do Rol
de Procedimentos e Eventos em Salde Suplementar, bem como os repre-
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sentantes designados para participarem dos processos, deverdo ter forma-
¢do técnica suficiente para compreensao adequada das evidéncias cientificas
e dos critérios utilizados na avaliacdo. (Incluido pela Lei n° 14.307, de 2022)

@ Comissdo de Atualizagao do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suple-
mentar. A Lei n° 14.307/2022 foi responsavel pela criagdo da Comissdo de Atualizacio
do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar, por meio da inclusio do
art. 10-D na Lei n° 9.656/98.

P Processo de atualizagdo periodica do Rol de Procedimentos e Eventos em Sau-
de. Ver art. 10, §§4° a 11, supra.

@ Constitucionalidade questionada perante o STF. O Comité Brasileiro de Organi-
zagdes Representativas das Pessoas com Deficiéncia (CRPD) propods a ADI n° 7.183 e
a Associa¢do Brasileira de Prote¢do aos Consumidores de Planos e Sistema de Saude
(Saude Brasil) propos a ADI n° 7.088, em que, dentre os dispositivos questionados,
constou o art. 10-D da Lei n° 9.656/98, introduzido na Lei dos Planos de Saude pela
Lei n° 14.307/2022. Sobre referido dispositivo legal, os requerentes sustentaram que
os usudrios de planos de saude estdo sub-representados na comissdo de atualizagio do
rol, bem como apontaram a inexisténcia de representacio especifica das pessoas com
deficiéncia, a prevaléncia de critérios financeiros na decisdo sobre a inclusdo de no-
vos procedimentos e a exigéncia de formagdo em nivel superior para compor o comité
como razdes desabonadoras da estrutura criada pela lei. Todavia, o Tribunal Pleno do
STE, em 10/11/2022, reconheceu a constitucionalidade do art. 10-D, conforme o se-
guinte trecho da ementa do julgado: “[...] 7. Também néo é correta a alega¢do de que
haveria exclusido da participagdo de usuarios de planos de saude ou discriminagdo de
qualquer natureza na composi¢do da Comissdo de Atualizagio do Rol. A Resolugédo
Normativa n° 474/2021, que define a composi¢do desse 6rgio, garante a presenca de
representantes de entidades de defesa do consumidor, de associagoes de usuarios de pla-
nos de satude e de organismos de protecdo dos interesses das pessoas com deficiéncias
e patologias especiais. Além disso, a exigéncia de que os membros indicados tenham
formacdo que lhes permita compreender as evidéncias cientificas apresentadas decor-
re da natureza técnica do procedimento de atualizagdo do rol. [...]> (ADI 7088, Rel.
Roberto Barroso, Tribunal Pleno, julgado em 10/11/2022, publicado em 10-01-2023).

Art. 11. E vedada a exclusdo de cobertura as doencas e lesdes preexistentes
a data de contratacdo dos produtos de que tratam o inciso | e o § 1° do art.
1° desta Lei apos vinte e quatro meses de vigéncia do aludido instrumento
contratual, cabendo a respectiva operadora o 6nus da prova e da demonstra-
¢do do conhecimento prévio do consumidor ou beneficiario. (Redagdo dada
pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 2001)

228



LEI N° 9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998 m

Paragrafo Unico. E vedada a suspensdo da assisténcia a salide do consumi-
dor ou beneficiario, titular ou dependente, até a prova de que trata o caput,
na forma da regulamentacdo a ser editada pela ANS. (Incluido pela Medida
Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

@ Constitucionalidade. No julgamento da ADI n° 1.931/DEF, o Supremo Tribunal Fede-
ral declarou a constitucionalidade dos arts. 10 (exceto § 2°), 11 e 12, da Lei n° 9.656/98,
sob o seguinte fundamento: “Verifica-se, mediante a leitura do diploma impugnado,
ter o legislador atentado para o objetivo maior do Estado: proporcionar vida gregaria
segura e com o minimo de conforto suficiente a satisfazer valor maior - a preservagdo
da dignidade do homem. Excluiu-se da cobertura, entre outros, medicamentos nao na-
cionalizados, bem como tratamentos experimentais e aqueles com finalidade estética,
evitando a imposi¢do de 6nus excessivo aos prestadores de servigos. Foram incluidos,
porém, aspectos basicos dos atendimentos ambulatorial, hospitalar, obstétrico e odon-
tologico, sem os quais a prestagdo seria incompleta, onerando demasiadamente o con-
sumidor. E impréprio arguir a falta de razoabilidade da obrigacdo de o plano de satide
abranger todas as enfermidades especificadas na Classificagdo Estatistica Internacional
de Doengas e Problemas relacionados com a Saude. O mesmo ocorre no tocante a co-
bertura de patologias preexistentes, cujo tratamento objetivo conferido pelo diploma
impede posturas arbitrarias, resguardando o atendimento do consumidor acometido
por doenga grave posteriormente a celebragdo da avenga. O oOnus, é importante des-
tacar, ndo recai apenas sobre a empresa. Faculta-se a entidade a realizacdo de exame
clinico-laboratorial prévio a contratagio e a rescisdo contratual em caso de fraude re-
lacionada ao estado de saude do consumidor, nos termos da Resolu¢do Normativa n°
162/2007, da Agéncia Nacional de Saude Suplementar, que regulamenta o artigo 11 da
Lei n° 9.656/1998. Também surge impertinente atribuir ao diploma a pecha de despro-
porcional por obrigar o plano de satide a cobrir, sem limitagdo, a quantidade de exames
e internagdes estipulada pelo médico responsavel. A observancia do que determina-
do pela autoridade clinica consiste em pressuposto minimo de qualidade do servigo
prestado. Descabe articular com a extravagancia, presumindo fraudes na atuagdo de
profissionais da saude. Eventuais ilicitos praticados devem ser repreendidos na seara
apropriada, sem constituirem regra geral, tampouco justificativa para prestagdo inade-
quada de servi¢os. A promogdo da saiide, mesmo na esfera privada, ndo se vincula as
premissas do lucro, sob pena de ter-se, inclusive, ofensa a isonomia, consideradas as
barreiras ao acesso aos planos de satide por parte de pacientes portadores de moléstias
graves. A atuagdo no lucrativo mercado de planos de satide ndo pode ocorrer a revelia
da importéncia desse servigo social, reconhecida no artigo 197 do Texto Maior”. (STE
ADI 1931, Rel. Min. Marco Aurélio, Tribunal Pleno, julgado em 07/02/2018, Acérdao
Eletronico DJe-113 Divulg. 07-06-2018 Public. 08-06-2018).

@ Doenga preexistente. Por doencas ou lesdes preexistentes entende-se “aquelas que
o beneficidrio ou seu representante legal saiba ser portador ou sofredor, no momento
da contratagdo ou adesdo ao plano privado de assisténcia a saude, de acordo com o
art. 11 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, o inciso IX do art 4° da Lei n° 9.961,
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de 28 de janeiro de 2000 e as diretrizes estabelecidas nesta Resolugdo” (art. 2°, I, da
Resolugdo Normativa n° 558/2022).

@ Doenga preexistente. Tentativa conceitual. “[...]. Excetuando-se, talvez, os casos de
acidentes e algumas poucas outras situagdes, é quase sempre muito dificil para o mé-
dico identificar com exatiddo o momento em que o organismo abandona a higidez e
transpassa o portal da doen¢a. Na maioria das vezes, os procedimentos propedéuticos
se prestam para detectar algo ja em curso e, quando muito, quantificar o grau de com-
prometimento organico decorrente da moléstia. E notério o comportamento insidioso
das doengas cardiovasculares e das neoplasias. Tomando-se por exemplo, o cancer de
pulmao, hoje acredita-se, pelos estudos ja realizados, que a forma mais freqiiente deste
tipo de cancer leva, em média, cerca de 9 anos para se tornar sintomatico, e portanto
passivel de uma detec¢do. De igual modo se comporta a hipertenséo arterial essencial,
substrato mais importante na génese das moléstias cardiovasculares. Desta forma, re-
tirando as excegdes de praxe, o que normalmente se faz é detectar algo ja instalado e
quantificar a sua intensidade. [...]. O conceito de doenga preexistente é um conceito
relativo, porque sempre se dara em relagdo a um fato. No caso concreto desta consul-
ta, o ponto referencial sera o da assinatura do contrato. Se ¢ dificil, se ndo impossivel,
sob a oOtica médica determinar com exatiddo a preexisténcia de uma doenga; isto ja
ndo ocorre do ponto de vista juridico, onde valerd todo o conhecimento por parte do
segurado em relacdo a sua saude quando do momento da assinatura do contrato e da
concomitante informagao, se assim for solicitado”. (Processo-Consulta CEM n° 0955/96).

P Doenga preexistente nao é dbice a contratagdo. A pessoa ndao pode ser impossibi-
litada de aderir a um plano de saude por ser, naquele momento, portadora de moléstia
ou debilidade fisico-psicolégica. @ No mesmo sentido. “APELACAO CIVEL. PRO-
POSTA. PLANO DE SAUDE. DANO MORAL IN RE IPSA. A negativa de contrata-
¢80 ndo pode se basear no fato da Apelante ter doenga preexistente, pois tal motivacao
nao pode sobrepor-se ao direito a vida, especialmente em situagdo de emergéncia em
que o bem juridico ‘vida’ mostra-se submetido & maior risco. Na espécie, a quantia de
R$ 2.000,00 (dois mil reais) mostra-se em consonancia com os principios da razoabi-
lidade e da proporcionalidade e, o carater pedagdgico/punitivo do instituto, devendo
ser aplicado o Enunciado Aviso n° 55 de 2012 do TJR]J. Desprovimento ao recurso’
(TJRJ. Apelag¢do n. 0232632-39.2013.8.19.0001. Des.(a) Andrea Fortuna Teixeira. 252
Camara Civel. Julgamento. 06/11/2014). @ No mesmo sentido. ‘APELACAO. PLANO
DE SAUDE. NEGATIVA DE CONTRATACAO. DEPENDENTE COM PARALISIA
CEREBRAL. DANO MORAL. JUROS. JUSTICA GRATUITA. OPERADORA EM LI-
QUIDAGAO EXTRAJUDICIAL. 1-A r. sentenga recorrida julgou procedente a a¢do co-
minatoria para tornar definitiva a liminar e condenar a ré ao pagamento de indenizac¢éo
por danos morais no valor de R$18.000,00. [...].3 — A operadora ndo podera impedir a
contratacdo do plano de satde caso existe declaragido de doencas ou lesdes existentes
no momento da contratagdo. Danos morais configurados. [...]>. (TJSP. Apelacdo Civel
0003804-53.2010.8.26.0348. Rel. Alexandre Lazzarini. Orgio Julgador: 9 Camara de
Direito Privado. Data do Julgamento: 12/05/2015. Data de Registro: 12/05/2015). ¢ No
mesmo sentido. Simula Normativa n° 27/2015, da ANS, in verbis: “E vedada a pra-
tica de selecdo de riscos pelas operadoras de plano de saide na contratacio de qual-
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quer modalidade de plano privado de assisténcia a saude. Nas contratacdes de planos
coletivo empresarial ou coletivo por adesio, a vedagio se aplica tanto a totalidade do
grupo quanto a um ou alguns de seus membros. A vedagdo se aplica a contratacio e
exclusdo de beneficiarios”.

@ Faculdade da operadora em oferecer cobertura total na hipotese de doenca pree-
xistente. Art. 6°, caput, da Resolugdo Normativa n° 558/2022: “Sendo constatada por
pericia ou na entrevista qualificada ou através de declaracio expressa do beneficidrio,
a existéncia de doenca ou lesdo que possa gerar necessidade de eventos cirurgicos, de
uso de leitos de alta tecnologia e de procedimentos de alta complexidade, a operadora
poderd oferecer cobertura total no caso de doencas ou lesdes preexistentes, sem qual-
quer 6nus adicional para o beneficirio”.

@ Cobertura parcial temporaria. Indicada pela sigla CPT, é “aquela que admite, por
um periodo ininterrupto de até vinte e quatro meses, a partir da data da contratagdo
ou adesdo ao plano privado de assisténcia a saude, a suspensdo da cobertura de Pro-
cedimentos de Alta Complexidade (PAC), leitos de alta tecnologia e procedimentos
cirargicos, desde que relacionados exclusivamente as doencas ou lesdes preexistentes
declaradas pelo beneficidrio ou seu representante legal” (art. 2°, II, da Resolugdo Nor-
mativa n° 558/2022). O oferecimento dessa limitagdo de cobertura, pela operadora ao
usudrio, é obrigatdrio nos casos em que aquela ndo opte pelo oferecimento de cober-
tura total, pois, caso assim nao proceda, ndo cabera alegacdo de omissdo de informa-
¢do na Declaracdo de Satude ou aplicagdo posterior de CPT ou Agravo (art. 6°, § 2°,
da Resolu¢do Normativa n° 558/2022).

» No mesmo sentido: Constata-se que, por meio da CPT, a operadora ndo
pode excluir totalmente a cobertura dos servicos afetos as doengas e lesdes pre-
existentes a data da contratagdo. Haverd apenas a suspensdo da cobertura pelo
prazo maximo de vinte e quatro meses, referente aos procedimentos cirurgicos,
o uso de leitos de alta tecnologia e os procedimentos de alta complexidade (art.
6°, § 3°, da Resolugdo Normativa n° 558/2022). Findo o prazo de suspensdo, a
cobertura assistencial passard a ser integral, conforme a segmentac¢do contratada
e prevista na Lei n° 9.656/98 (art. 7°, § 1°, da Resolu¢ido Normativa n° 558/2022).

@ Prazo de cobertura parcial temporaria em curso. Auséncia de urgéncia ou
emergéncia. Legitima a negativa de cobertura. “(...). 1. Autora solicitou au-
torizacdo para a realizacdo de cirurgia bariatrica apds 6 meses de contratagdo
do plano de satude. 2. Doenca preexistente. Documentos dos autos comprovam
que a autora estava em tratamento de obesidade ha 5 anos. Autora entrou de
licen¢a médica para tratamento de saude antes mesmo da contratagdo do plano.
3. Validade da cldusula que restringe a cobertura pelo prazo de 24 meses para
doengas preexistentes. Clausula que sé deve ser afastada em caso de cirurgia
de urgéncia. Precedentes. 4. Laudo pericial categoérico ao afirmar que a cirurgia
era eletiva e que a autoria ndo correria risco de morte caso nao realizasse a ci-
rurgia. 5. Nao havendo risco de vida iminente deve ser prestigiado o contrato.
Reforma da sentenga para julgar improcedente o pedido indenizatério. Recur-
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so conhecido e provido, nos termos do voto do Desembargador Relator”. (TJR].
Apelagdo Civel n° 1629592-26.2011.8.19.0004. Des. Cherubin Helcias Schwartz
Junior. Décima Segunda Cémara Civel. Julgamento: 11/12/2018). @ No mesmo
sentido. “PLANO DE SAUDE - OBRIGACAO DE FAZER - CIRURGIA BARIA-
TRICA - OBESIDADE - CARENCIA - COBERTURA PARCIAL TEMPORA-
RIA - RECUSA DA OPERADORA - AUSENCIA DE ILICITO - URGENCIA E
EMERGENCIA NAO DEMONSTRADO - SENTENCA MANTIDA - RECUR-
SO DESPROVIDO. Inexistindo urgéncia ou emergéncia no procedimento, nio
ha que se falar em rompimento do prazo ou na ilicitude da recusa pela opera-
dora de plano de saude. Ausente ato ilicito por parte da empresa de satde, ndo
ha que se falar em indenizac¢do por dano moral” (TJMT. Ap 13924/2018, Des.
Carlos Alberto Alves da Rocha, Terceira Camara de Direito Privado, Julgado em
18/04/2018, Publicado no DJE 25/04/2018).

@ Prazo de cobertura parcial temporaria em curso. Atendimento de urgéncia
ou emergéncia. Cobertura devida. “APELACAO CIVEL - PLANO DE SAU-
DE - COBERTURA DE TRATAMENTO - COBERTURA PARCIAL TEMPO-
RARIA - INTERNACAO - EMERGENCIA/URGENCIA DEMONSTRADA. I
- Demonstrados nos autos que o caso do Autor se caracteriza como de urgén-
cia/emergéncia, é obrigatoria a cobertura do procedimento e a concessdo dos
tratamentos pelo plano de satde. IT - Inoponivel o prazo referente a cobertura
parcial temporaria, contratualmente prevista e comprovada, quando constata-
do o estado de emergéncia/urgéncia, assim definido no art. 35-C, I, da Lei n°
9.656/98 como sendo o que implicar risco imediato de vida ou de lesdes irre-
paraveis para o paciente, caracterizado em declaragio do médico assistente”.
(TJMG. Apelagdo Civel 1.0024.13.429955-1/001, Rel. Des. Joao Cancio, 18* Ca-
mara Civel, julgamento em 09/10/2018, publica¢do da sumula em 11/10/2018).

€ Agravo. Como opgdo a cobertura parcial temporaria, é facultado o oferecimento
de agravo, o qual consiste em “qualquer acréscimo no valor da contraprestacio paga
ao plano privado de assisténcia a satide, para que o beneficidrio tenha direito integral
a cobertura contratada, para a doenca ou lesdo preexistente declarada, apds os prazos
de caréncias contratuais, de acordo com as condi¢des negociadas entre a operadora e
o beneficiario” (art. 2°, III, da Resolugdo Normativa n° 558/2022). O agravo é regido
por aditivo contratual especifico, cujas condigdes serdo estabelecidas entre as partes,
devendo constar menc¢do expressa sobre o seu percentual ou valor, bem como sobre o
seu periodo de vigéncia (art. 7°, § 2°, da Resolugdo Normativa n° 558/2022).

P Agravo e caréncia. Mesmo o usudrio tendo optado pela adogio do agravo, nao fi-
card isento quanto a observancia dos prazos de caréncia previstos no contrato, pois a
previsdo destes prazos independe da preexisténcia ou ndo da doenga.

P Cobertura Parcial Temporaria e Agravo sdo temporarios. Apds o transcurso de
vinte e quatro meses de vigéncia do contrato de plano de satde, ndo pode a operado-
ra se negar a fornecer ou a custear a realizagdo de determinado procedimento médi-
co-hospitalar sob a justificativa de preexisténcia da doenga, pois tal aspecto ndo mais
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influencia no cumprimento das prestagdes contratadas. Vale dizer, decorrido o prazo
de dois anos, contados do inicio da vigéncia da relagdo contratual, a cobertura contra-
tada se torna ampla e total, independente do momento de instalacdo da enfermidade.

€ No mesmo sentido: Art. 7°, caput e § 1°, da Resolugdo Normativa n° 558/2022:
“Art. 7°. A CPT e o Agravo dar-se-do de acordo art. 2°, incisos II e III, desta
Resolugdo, sendo vedada a operadora de planos privados de assisténcia a saude,
a alegagdo de DLP decorridos vinte e quatro meses da data da celebragao do
contrato ou da adesdo ao plano privado de assisténcia a saude. § 1° Nos casos
de CPT, findo o prazo de até vinte e quatro meses da contratagdo ou adesdo ao
plano privado de assisténcia a satide, a cobertura assistencial passara a ser in-
tegral, conforme a segmentagdo contratada e prevista na Lei n° 9.656, de 1998”.

P Doenga preexistente e onus da prova. O art. 11, da Lei n° 9.656/98, dispde que
cabe a operadora o 6nus da prova e da demonstragido do conhecimento prévio do be-
neficidrio acerca da doenca ou lesdo preexistente. Referida previsio legal estd em total
consondncia as diretrizes do Cédigo de Defesa do Consumidor, por privilegiar a par-
te vulneravel da relagdo, bem como por consagrar a boa-fé objetiva que deve orientar
todas as relagdes contratuais, de modo a proteger as legitimas expectativas das partes.

@ Dever de informagao do beneficiario. Art. 5°, caput, da Resolu¢do Normativa n°
558/2022: “Nos planos privados de assisténcia a saude, individual ou familiar, ou co-
letivos, em que haja previsdao de clausula de agravo ou cobertura parcial temporaria,
contratados apds a vigéncia da Lei n° 9.656, de 1998, o beneficidrio devera informar a
contratada, quando expressamente solicitado na documentagdo contratual por meio da
Declaragdo de Saude, o conhecimento de DLP, a época da assinatura do contrato ou
ingresso contratual, sob pena de caracterizagdo de fraude, ficando sujeito a suspensao
da cobertura ou rescisdo unilateral do contrato, nos termos do inciso II do paragrafo
unico do art. 13 da Lei n° 9.656, de 1998”.

P Direito do beneficiario a ser orientado quando da contratagao. De modo a orientar
o beneficidrio para o correto preenchimento da declaracido de saide, tem ele o direito
de preenché-la mediante entrevista qualificada orientada por um médico pertencente
a lista de profissionais da rede de prestadores credenciados ou referenciados pela con-
tratada, sem lhe seja atribuido qualquer 6nus (art. 5°, § 1°, da Resolu¢ao Normativa
n° 558/2022). Outrossim, constitui parte integrante obrigatdria dos contratos de plano
de satude a Carta de Orientagdo ao Beneficidrio, a qual constitui documento padroni-
zado pela ANS, que visa orientar o beneficidrio sobre o preenchimento da declaragdo
de saude (art. 3°, caput e § 1°, da Resolugdo Normativa n° 558/2022).

@ Declaragio de Saude. Conceito e conteudo. Resolu¢do Normativa n°
558/2022, arts. 10 e 11, in verbis:

Art. 10. A Declaragio de Saude consistira no preenchimento de um formula-
rio, elaborado pela operadora, para registro de informagdes sobre as doengas
ou lesdes de que o beneficiario saiba ser portador ou sofredor, e das quais te-
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nha conhecimento, no momento da contratagido ou adesdo contratual, e conte-
ra, obrigatoriamente:

I - a definigdo de CPT, constante no art. 2°, inciso II, desta Resolugéo;
IT - a defini¢ao de Agravo, de acordo com o art. 2°, inciso III, desta Resolugéo;

IIT - a informagéo sobre o direito do beneficidrio de ser orientado no preenchi-
mento da declaracdo de saide, sem dnus financeiro, por um médico indicado
pela operadora, ou de optar por um profissional de sua livre escolha assumindo
o Onus financeiro desta op¢ao, conforme estabelecido no artigo 5°, paragrafos
1° e 2° desta Resolucio; e

IV - a informagdo a respeito das consequéncias previstas na legislacdo, de res-
cisdo contratual e de responsabilidade do beneficiario por despesas realizadas
com os procedimentos que seriam objetos de CPT, caso venha a ser comprovada
junto a ANS, a omissdo de informagdo sobre DLP conhecida e nao declarada.

Pardgrafo unico. A Declara¢ao de Saude devera fazer referéncia, exclusivamen-
te, a doencas ou lesdes de que o beneficidrio saiba ser portador ou sofredor no
momento da contratagio, ndo sendo permitidas perguntas sobre habitos de vida,
sintomas ou uso de medicamentos.

Art. 11 O formuldrio conterd perguntas ou itens a assinalar, redigidos em lin-
guagem simples, de uso comum, evitando termos técnicos ou cientificos pouco
conhecidos, de uso restrito ao ambiente académico ou profissional, oferecendo
campo para que seja registrado:

I - se o preenchimento contou com a presenca de médico orientador, o que
deve ser registrado de préprio punho por este profissional, em campo especifico;

IT - se o beneficidrio dispensou a presen¢a do médico orientador;

IIT - comentdrios e informagdes adicionais, a respeito das questdes formuladas,
que o beneficidrio entenda importante registrar; e

IV - identificagdo do beneficirio, assinatura e data de preenchimento da de-
clarac¢do.

@ Declaragiao de Saude. Proteciao de dado pessoal sensivel. ANS. Resolucio
Normativa n° 558/2022, art. 12: “As operadoras ficam obrigadas a proteger as
informagdes prestadas nas declaragdes de saude, sendo vedada sua divulgacio
ou o fornecimento a terceiros ndo envolvidos na prestagdo de servicos assisten-
ciais, sem a anuéncia expressa do beneficidrio, ressalvados os casos previstos na
legislagao em vigor™.

@ Declaragio de Satde. Protecio de dado pessoal sensivel. LGPD. A Lei Geral
de Prote¢do de Dados (LGPD - Lei n° 13.709/18), em seu art. 11, caput e inci-
sos, prevé que o tratamento de dados pessoais sensiveis somente podera ocorrer:
“I - quando o titular ou seu responsavel legal consentir, de forma especifica e
destacada, para finalidades especificas; II - sem fornecimento de consentimen-
to do titular, nas hipdteses em que for indispensavel para: a) cumprimento de
obrigacdo legal ou regulatdria pelo controlador; b) tratamento compartilhado
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de dados necessarios a execucio, pela administragio publica, de politicas pu-
blicas previstas em leis ou regulamentos; c) realizacao de estudos por dérgio de
pesquisa, garantida, sempre que possivel, a anonimiza¢do dos dados pessoais
sensiveis; d) exercicio regular de direitos, inclusive em contrato e em processo
judicial, administrativo e arbitral, este tltimo nos termos da Lei n° 9.307, de 23
de setembro de 1996 (Lei de Arbitragem); e) protecdo da vida ou da incolumi-
dade fisica do titular ou de terceiro; f) tutela da saude, exclusivamente, em pro-
cedimento realizado por profissionais de saude, servicos de sade ou autorida-
de sanitaria; ou g) garantia da prevencdo a fraude e a seguranca do titular, nos
processos de identificacdo e autentica¢do de cadastro em sistemas eletronicos,
resguardados os direitos mencionados no art. 9° desta Lei e exceto no caso de
prevalecerem direitos e liberdades fundamentais do titular que exijam a protegdo
dos dados pessoais” Ressalte-se que, especificamente com relagio aos planos de
saude, o § 4° de referido dispositivo legal prevé ser “vedada a comunicacido ou
o uso compartilhado entre controladores de dados pessoais sensiveis referentes
a saude com objetivo de obter vantagem econdmica, exceto nas hipdteses relati-
vas a prestacdo de servigos de satde, de assisténcia farmacéutica e de assisténcia
a saude, desde que observado o § 5° deste artigo, incluidos os servigos auxilia-
res de diagnose e terapia, em beneficio dos interesses dos titulares de dados, e
para permitir: I — a portabilidade de dados quando solicitada pelo titular; ou II
- as transagOes financeiras e administrativas resultantes do uso e da presta¢ao
dos servigos de que trata este paragrafo”. E, de acordo com o § 5°, “E vedado as
operadoras de planos privados de assisténcia a saide o tratamento de dados de
saude para a pratica de selecdo de riscos na contrata¢io de qualquer modalida-
de, assim como na contratacdo e exclusdo de beneficiarios”.

@ Clausula de rentncia a orientagio médica quando do preenchimento de
declaragao de doenga preexistente. Abusividade. “(...). 3. Todo prestador de
servigos tem o dever de oferecer informagdes de forma clara e objetiva, de modo
que o consumidor possa manifestar sua vontade livremente. 4. A inser¢do de
clausula de rentincia em declaragdo de satude é abusiva por induzir o segurado a
abrir mao do direito ao exercicio livre da op¢éo de ser orientado por um médico
por ocasido do preenchimento daquela declara¢do, notadamente porque se trata
de documento que tem o condao de viabilizar futura negativa de cobertura de
procedimento ou tratamento. (...)”>. (ST]. REsp 1554448/PE, Rel. Ministro Jodo
Otavio de Noronha, Terceira Turma, julgado em 18/02/2016, DJe 26/02/2016).

@ Submissdo a pericia no momento da contratagdo. A operadora pode exigir que o
candidato a beneficidrio se submeta a realizacdo de pericia médica, conforme art. 5°,
§ 4°, da Resolucdo Normativa n° 558/2022: “E vedada a alegagio de omissdo de infor-
magdo de DLP quando for realizado qualquer tipo de exame ou pericia no beneficiario
pela operadora, com vistas a sua admissdo no plano privado de assisténcia a saude”

@ Auséncia de exame prévio. Nao comprovagio de fraude contratual pela
omissdo de doenca preexistente. Cobertura devida. “(...). PLANO DE SAUDE
- DOENCA PREEXISTENTE - AUSENCIA DE EXAME PREVIO - PRAZO
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DE CARENCIA - ESTADO DE EMERGENCIA - COBERTURA OBRIGATO-
RIA - RECURSO CONHECIDO E IMPROVIDO. (...). 2. Néo justifica a recusa
por parte da agravante de autorizar o tratamento solicitado pelo agravado, sob a
alegativa de que, de acordo com o contrato celebrado entre as partes, a cobertura
ainda nio se consolidou, estando o mesmo no periodo de caréncia. 3. Cldusula
de caréncia, ainda que voluntariamente aceita, deve ser flexibilizada ante situa-
¢do de excepcional interesse e proteciao a saude e vida humana. O agravado en-
contra-se em situagdo de necessidade de tratamento decorrente de doenga grave,
devendo ser amparado pelo plano de saude. 4. Ainda que exista declaragdo de
saude preenchida, e omissa a doenca preexistente, a empresa ndo aferiu as reais
condic¢des de satde do proponente, assumindo, assim, os riscos da sua atividade.
Desta feita, torna-se obrigatoria a cobertura requerida. (...)>. (TJPI. Agravo de
Instrumento n° 2017.0001.008297-1. Relator: Des. Fernando Carvalho Mendes.
1* Camara Especializada Civel. Data de Julgamento: 28/08/2018). @ No mes-
mo sentido. “Plano de satde - Alegacio de ocultagdo de doenca preexistente —
Descabimento - Auséncia de exame médico admissional no ato da contratacao
- Aplica¢do da simula 105 deste E. Tribunal — Rescisdo unilateral e aplicacao
de cobertura parcial temporaria afastadas - Sentenga mantida - Recurso im-
provido” (TJSP. Apelagdao 1009318-78.2015.8.26.0223; Relator Eduardo Sa Pinto
Sandeville; Orgdo Julgador: 62 Camara de Direito Privado; Foro de Guaruja —
2 Vara Civel; Data do Julgamento: 13/12/2018; Data de Registro: 14/12/2018).

@ Avaliacio médica realizada quando da contratagido. Doenca preexistente.
Recusa de cobertura legitima. “(...). Tendo em vista que a avaliacdo médica
realizada por ocasido da contrata¢io do plano de satde indicou a ocorréncia
de doenga preexistente, cientificando-se o representante da menor, e, ainda, que
na hipétese o contrato celebrado prevé a caréncia de 24 meses para o procedi-
mento solicitado, que ndo se enquadra na situagdo de urgéncia, conforme art.
35-C da lei n° 9656/98, resta ausente os requisitos necessarios a configuragdo
da responsabilidade civil, devendo ser reformada a sentenca, julgando-se impro-
cedente o pedido da parte autora” (TJPI. Apela¢do Civel n° 2012.0001.004708-
0. Relator: Des. Branddo de Carvalho. 22 Camara Especializada Civel. Data de
Julgamento: 24/04/2018).

P Mapeamento genético. Discriminagdo. Impossibilidade de sua exigéncia no
momento da contratac¢io do plano de saude. “Entretanto, em que pese ao expos-
to, sabe-se que subsiste a realizacdo de testes genéticos de possiveis assegurados,
previamente a assinatura do contrato, com o objetivo de obtencdo de diagndsticos
prévios acerca do risco pessoal do possivel contratante quanto as provaveis doen-
¢as e consequentes 6bitos. Diante desse quadro fatico, as companhias de seguro
privado findam por estabelecer quais candidatos sdo passiveis de serem segura-
dos, negando a contrata¢do a individuos que predispostos a doengas que deman-
dem procedimentos médicos de maior custo financeiro, ponderando-se os riscos
diante do valor de prémio e, portanto, minando o acesso de inimeras pessoas a
um convénio sanitario particular. Dessa maneira, ressalta-se que o contrato de
seguro deve ser pautado, acima de tudo, no principio da boa-fé entre as partes.
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Portanto, assume-se que se deve proibir o acesso aos mapeamentos genéticos de
potenciais clientes por parte das empresas seguradoras, sendo dever do cliente
que cientifique a empresa acerca dos riscos conhecidos, evitando-se a formagao
de uma categoria de individuos que néo possa ser assegurada e o uso da ma-fé
dos clientes no cometimento de fraude em relagio as informagoes fornecidas. Nao
se fala aqui de negligenciar a omitir a Seguradora sobre a existéncia de doengas
ja caraterizadas, mas na auséncia de divulgacio do mapeamento genético que
contém predisposi¢cao para doenga. Caso contrario, reconhece-se a preocupante
insercao os individuos em quadros estatisticos, mitigando-se a influéncia os fato-
res sociais face as dimensdes exclusivamente biologicas. Nesse sentido, subsiste a
preocupagdo com a exclusdo dos fatores sociais, tendo em vista que toda ordem
de individualidade - tais como: a homossexualidade, o génio violento ou o su-
cesso no trabalho — passa a ser outorgada a justificativa genética. Nota-se, nesse
contexto, que o individuo é desconsiderado em sua particularidade para passar
a integrar uma categoria especifica relacionada a coletividade de pacientes com
determinado resultado, sendo possivel destacar ocorréncias como a recusa em
contratagdo no mercado de trabalho, ou mesmo para inscri¢do no seguro-saude.
Além da segregagdo que advém das informagdes obtidas, ressalte-se que a viola-
¢do da intimidade do individuo, perpetrada na busca por informagoes genéticas
que possuem nitido objetivo de reversdo econémica em favor da empresa, gera
largo impacto psicoldgico, além de cercear a liberdade do individuo, tanto por
meio da revelagdo dos apontamentos encontrados quanto pela inacessibilidade
do contrato de seguro, gerada pelo aumento de seu valor monetdrio. Assim sen-
do, ressalte-se ainda que as doencas genéticas podem ndo se manifestar, se ma-
nifestar dentro de um espectro de maior ou menor severidade ou mesmo néo
se manifestar, ja que estdo relacionadas a fatores de gendtipo e fendtipo impre-
visiveis, inexistindo justificativa que permita a tomada de decisdes apenas com
base no mapeamento genético realizado. Dessa maneira, interessa destacar que as
solugdes nao sio claras ou facilmente aplicaveis. Todavia ¢ possivel afirmar que
existe ‘um consenso internacional sobre a proibi¢do de exigir estudos genéticos
como requisito prévio ao contrato de seguro de vida, tendo em vista que a mera
possibilidade, ou predisposi¢do, de que o individuo possui ao desenvolvimento
de determinadas enfermidades, ‘ndo assegura que estas se manifestardo na vida
do individuo, ja que podem depender de muitos fatores ambientais; consideran-
do-se que o resultado do mapeamento ndo é capaz de indicar se o ébito do in-
dividuo advird da enfermidade ou predisposi¢cdo constatada. Por esse motivo, o
direito deve buscar um equilibrio entre o respeito a autonomia, individualidade
das pessoas e suas caracteristicas historico-culturais - entre as quais inclui-se a
confidencialidade das informacdes obtidas - e a liberdade da ciéncia. O controle
social, por sua vez, por meio do pluralismo participativo, previne a problematica
de um progresso cientifico e tecnoldgico que reduz cidaddo a sidito em vez de
proporcionar sua emancipa¢ido”. (ANDRADE, Amanda Figueiredo de; PEREIRA,
Isadora Machado; FERREIRA, Keila Pacheco. O mapeamento genético e a afeta-
¢do do acesso ao direito a saude: a discriminagdo genética e os planos de saude.
In: Revista dos Tribunais. vol. 1051/2023, maio/2023, p. 107-122).
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em estatuto social de cooperativa de trabalho médico de realizagdo de proces-
so seletivo publico e de carater impessoal, exigindo-se contetidos a respeito de
ética médica, cooperativismo e gestdo em sauide como requisitos de admissdo
de profissionais médicos para compor os quadros da entidade, pois, por forca
de lei, o interessado deve aderir aos propdsitos sociais do ente e preencher as
condicdes estatutarias estabelecidas, devendo o principio da porta aberta ser
compatibilizado com a possibilidade técnica de prestacio de servicos e a viabi-
lidade estrutural econémico-financeira da sociedade cooperativa. Precedentes.
[...]> (AgInt nos EAREsp n. 1.978.737/SP, relator Ministro Ricardo Villas Boas
Cueva, Segunda Segdo, julgado em 29/8/2023, DJe de 4/9/2023).

@ Imposicdo a entidade hospitalar de se credenciar a operadora. Impos-
sibilidade. Autonomia privada. “APELACAO CIVEL. ACAO DE OBRIGA-
CAO DE FAZER. PRETENDIDA POR OPERADORA DE PLANO DE SAUDE
A FORMALIZACAO DE CONTRATO DE CREDENCIAMENTO COM DE-
TERMINADA INSTITUICAO HOSPITALAR, VISANDO COMPELIR ESTA
A PRESTAR SERVICOS DE SAUDE AOS CLIENTES/BENEFICIARIOS DOS
SEUS PLANOS OFERTADOS. LIMINAR NEGADA. AGRAVO DE INSTRU-
MENTO DESPROVIDO. SENTENCA DE IMPROCEDENCIA. RECURSO DE
APELAGCAO DA OPERADORA DE SAUDE (PARTE AUTORA). [...] 2. MERI-
TO DA LIDE. PROPOSTA DE CONTRATO DE CREDENCIAMENTO COM
OPERADORA DE PLANO DE SAUDE. INOBSTANTE TRATATIVAS NEGO-
CIAIS PRELIMINARES, AUSENTE LIVRE MANIFESTACAO DE VONTADE
DE CONTRATAR DA ENTIDADE HOSPITALAR. PACTO NAO FORMALI-
ZADO. PRETENSA IMPOSICAO DA PRESTAGCAO DE SERVICOS HOSPI-
TALARES POR MEIO DE CREDENCIAMENTO COM PLANO DE SAUDE.
TESE INSUBSISTENTE. PREVALENCIA DO PRINCIPIO DA AUTONOMIA
PRIVADA DA VONTADE. ADEMAIS, INOCORRENTE OFENSA A LEGIS-
LACAO ANTITRUSTE (LEI N. 12.529/2011), NEM PREJUIZO A SOCIEDA-
DE E CONSUMIDORES DA REGIAO ONDE ESTABELECIDA A UNIDADE
HOSPITALAR. MANUTENCAO DA SENTENCA. [...]. (TJSC. Apelagio Civel
n. 0300867-72.2015.8.24.0058. Rel.(a) Claudia Lambert de Faria, Quinta Cama-
ra de Direito Civil, j. 22-05-2018).

Art. 19. Para requerer a autorizagdo definitiva de funcionamento, as pessoas
juridicas que ja atuavam como operadoras ou administradoras dos produtos
de que tratam o inciso | e o § 1° do art. 1° desta Lei, terdo prazo de cento
e oitenta dias, a partir da publicacdo da regulamentacdo especifica pela ANS.
(Redagdo dada pela Medida Provisoria n° 2.177-44, de 2001)

§ 1° Até que sejam expedidas as normas de registro, serdo mantidos registros
provisorios das pessoas juridicas e dos produtos na ANS, com a finalidade de
autorizar a comercializagdo ou operacao dos produtos a que alude o caput,
a partir de 2 de janeiro de 1999.
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§ 2° Para o registro provisério, as operadoras ou administradoras dos produ-
tos a que alude o caput deverdo apresentar a ANS as informacgdes requeri-
das e os seguintes documentos, independentemente de outros que venham
a ser exigidos:

| — registro do instrumento de constituicdo da pessoa juridica;

Il — nome fantasia;

[l — CNPJ;

IV — endereco;

V — telefone, fax e e-mail; e

VI — principais dirigentes da pessoa juridica e nome dos cargos que ocupam.

§ 3° Para registro provisorio dos produtos a serem comercializados, deverdo
ser apresentados a ANS os seguintes dados:

| — razdo social da operadora ou da administradora;
[l — CNPJ da operadora ou da administradora;
[l — nome do produto;

IV — segmentacdo da assisténcia (ambulatorial, hospitalar com obstetricia, hos-
pitalar sem obstetricia, odontoldgica e referéncia);

V — tipo de contratacdo (individual/familiar, coletivo empresarial e coletivo
por adesao);

VI — ambito geografico de cobertura;
VIl - faixas etarias e respectivos precos;

VIII — rede hospitalar propria por Municipio (para segmentacdes hospitalar e
referéncia);

IX — rede hospitalar contratada ou referenciada por Municipio (para segmen-
tacoes hospitalar e referéncia);

X — outros documentos e informagdes que venham a ser solicitados pela ANS.

§ 4° Os procedimentos administrativos para registro provisério dos produtos
serdo tratados em norma especifica da ANS.

§ 5° Independentemente do cumprimento, por parte da operadora, das for-
malidades do registro provisério, ou da conformidade dos textos das condi-
¢Oes gerais ou dos instrumentos contratuais, ficam garantidos, a todos os usu-
arios de produtos a que alude o caput, contratados a partir de 2 de janeiro
de 1999, todos os beneficios de acesso e cobertura previstos nesta Lei e em
seus regulamentos, para cada segmentacdo definida no art. 12.
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§ 6° O ndao-cumprimento do disposto neste artigo implica o pagamento de
multa diaria no valor de R$ 10.000,00 (dez mil reais) aplicada as operadoras
dos produtos de que tratam o inciso | e o § 1° do art. 1°.

§ 7° As pessoas juridicas que forem iniciar operacdo de comercializagdo de
planos privados de assisténcia a saude, a partir de 8 de dezembro de 1998,
estdo sujeitas aos registros de que trata o § 1° deste artigo.

€ Autorizac¢io de funcionamento e Registro. A concessdo de Autorizagio de Fun-
cionamento das Operadoras de Planos de Assisténcia a Saude, bem como o Registro
de Produtos, sdo disciplinados pela Resolugdo Normativa n° 543/2022, da ANS.

P Registro provisério. O art. 9° (supra) dispds que as operadoras de plano de sau-
de deveriam registrar-se provisoriamente, junto a ANS, a partir da vigéncia da Lei n°
9.656/98, registro este que permaneceria até a edi¢do da regulamentacio, que somente
veio a se concretizar com a Resolu¢io Normativa n° 85/2004, posteriormente substi-
tuida pela Resolugdo Normativa n° 543/2022. Por isso, os paragrafos do art. 19 enu-
meram os documentos necessarios para que as empresas pudessem formalizar seus
registros provisorios, ficando, assim, autorizadas a comercializarem os produtos de
assisténcia privada a saude.

@ Constitucionalidade. No julgamento da ADI n° 1.931/DF, o Supremo Tribunal Fe-
deral declarou a constitucionalidade do art. 19, § 5°, da Lei n° 9.656/98, sob o seguin-
te fundamento: “A norma conforma-se ao principio da razoabilidade, direcionando a
linearidade. E dizer, estabelece que, independentemente de impasses no registro admi-
nistrativo das empresas de planos de satide ou na adequagio, a disciplina normativa,
dos contratos celebrados apds 2 de janeiro de 1999, os consumidores nio podem ser
prejudicados, tendo jus & sistematica inaugurada pela Lei n° 9.656/1998”. (STE. ADI
1931, Rel. Min. Marco Aurélio, Tribunal Pleno, julgado em 07/02/2018, Acérdao Ele-
tronico DJe-113 Divulg. 07-06-2018 Public. 08-06-2018).

@ Exercicio de atividade de operadora de plano de satide sem a autorizagio de
funcionamento. Satisfacio dos requisitos legais a época da autuacdo. “(...). 1. Para
a pessoa juridica obter a autoriza¢do de funcionamento definitiva junto a ANS e po-
der atuar legalmente no mercado de satde suplementar, além de satisfazer aos requi-
sitos constantes na Lei n° 9.565/98 e na Resolu¢do Normativa 85/2004, alterada pela
RN 100/2005, deve haver também o deferimento expresso da Agéncia Nacional de
Sadde, o qual se manifesta com a publica¢do da aludida autorizagido e a comunicagdo
a interessada através de oficio da Diretoria de Normas e Habilitagio das Operadoras
- DIOPE. 2. No caso, o Sindicato autor (FISCO Saude), ora apelado, pleiteia provi-
mento jurisdicional que anule o procedimento administrativo da ANS que culminou
na imposi¢do de multa, por ter sido autuado cometendo a infrac¢do prevista no art. 18
da RN 124/2006 (“exercer a atividade de operadora de plano privado de assisténcia a
saude sem autorizagdo da ANS”). 3. A alegacdo de que a época da lavratura do auto
de infragdo (mar¢o de 2009) da ANS ja havia preenchido e apresentado todos os re-
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quisitos exigidos para a obten¢ao da autorizagao de funcionamento nio pode afastar a
penalidade imposta pela Administragdo, vez que a autorizagdo para exercer a ativida-
de de operadora de plano de satde ndo prescinde do juizo de conveniéncia da agen-
cia reguladora, a qual podera rejeitar e/ou indeferir o pedido. O fato de apresentar a
documentagio exigida pela lei ndo gera direito publico subjetivo a estar autorizado a
exercer a atividade de operadora de plano de saude. 4. Muito embora seja certo que
no intervalo de 2006 a 2008 a demandante demonstrou ter providenciado a constitui-
¢do de uma nova pessoa juridica, dissociada do Sindifisco/PE e com objeto social dis-
tinto, exclusivo para operar plano de sadde, tal fato ndo lhe socorre, vez que as novas
exigéncias para o exercicio dessa atividade surgiram desde em 1998, com publicagdo
da Lei n° 9.656/98 — e persistiram em suas diversas alteracdes em consequéncia das
sucessivas reedicdes da MP 1.665/04/06/1998, atualmente reeditada como MP 2.177-
44/2001 - mas somente em 2006 é que a empresa apelada demonstra empenho em
regularizar a sua situacio, conforme atestam os elementos materiais acostados aos au-
tos. (...)>. (TRF 5% Regido. Processo: 08083264120154058300, Desembargador Federal
Carlos Wagner Dias Ferreira, 4* Turma, Julgamento: 05/08/2016).

@ Programa de Acreditagdo de Operadoras de Planos de Saude. A Resolu¢io Nor-
mativa n° 507, de 30/03/2022, dispde sobre o Programa de Acreditacdo de Operadoras
de Planos Privados de Assisténcia a Saude, o qual corresponde a “uma certificagdo de
boas praticas em gestao organizacional e em gestdo em saude, de carater voluntario,
realizado por Entidades Acreditadoras, cujo objetivo é a qualificagdo da prestagao dos
servicos, induzindo a mudan¢a no modelo de aten¢io a saude existente, propiciando
uma melhor experiéncia para o beneficidrio” (art. 2°). Os requisitos para reconheci-
mento das entidades acreditadoras estio dispostos no art. 3°, in verbis:

Art. 3° Para fins de reconhecimento pela ANS da aptiddo para ser uma Entidade
Acreditadora do Programa de Acreditacdo de Operadoras, as pessoas juridicas
deverdo cumprir, cumulativamente, os seguintes requisitos:

I- possuir representacio no Brasil;

II- ter reconhecimento de competéncia pela Coordenagdo Geral de Acredita-
¢do - CGCRE do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia -
INMETRO;

ITI- nao possuir administradores, acionistas controladores, socios, alta geréncia
ou equipe de auditores com:

a) conflito de interesses para o exercicio das atividades de certificagdo;

b) participagdo societaria ou interesse, direto ou indireto, em operadora ou em
alguma de suas controladas, coligadas ou equiparadas a coligada; e

c) relagdo de trabalho, direta ou indireta, como empregado, administrador ou
colaborador assalariado em operadora ou em alguma de suas controladas, coli-
gadas ou equiparadas a coligada;

IV- A Entidade Acreditadora do Programa de Acreditagdo de Operadoras nao
pode ter tido o seu reconhecimento cancelado pela ANS nos ultimos 5 (cin-
€O) anos.
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§1° O disposto no inciso III deste artigo se aplica as pessoas juridicas controlado-
ras, coligadas ou equiparadas a coligadas de uma pessoa juridica a ser reconhe-
cida como Entidade Acreditadora do Programa de Acreditacio de Operadoras.

§2° O disposto no inciso III deste artigo nio afasta a possibilidade de serem
identificadas outras causas que caracterizem comprometimento da imparciali-
dade da pessoa juridica que pretende ser reconhecida pela ANS como Entidade
Acreditadora do Programa de Acreditagio de Operadoras.

Art. 20. As operadoras de produtos de que tratam o inciso | e o § 1° do art.
1° desta Lei sdo obrigadas a fornecer, periodicamente, a ANS todas as infor-
macoes e estatisticas relativas as suas atividades, incluidas as de natureza ca-
dastral, especialmente aquelas que permitam a identificacdo dos consumido-
res e de seus dependentes, incluindo seus nomes, inscricdes no Cadastro de
Pessoas Fisicas dos titulares e Municipios onde residem, para fins do dispos-
to no art. 32. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n° 2.177-44, de 2001)

§ 1° Os agentes, especialmente designados pela ANS, para o exercicio das
atividades de fiscalizacdo e nos limites por ela estabelecidos, tém livre acesso
as operadoras, podendo requisitar e apreender processos, contratos, manuais
de rotina operacional e demais documentos, relativos aos produtos de que
tratam o inciso | e o § 1° do art. 1° desta Lei.

§ 2° Caracteriza-se como embaraco a fiscalizacdo, sujeito as penas previstas
na lei, a imposicdo de qualquer dificuldade a consecucdo dos objetivos da
fiscalizacdo, de que trata o § 1° deste artigo.

@ Fiscalizagdo. Visita Técnica. A Instrugdo Normativa n° 23/2022, da Diretoria Co-
legiada da ANS, regulamenta o procedimento de Visita Técnica Econdmico-Financeira
as Operadoras de Planos de Satude, sendo que o seu art. 1° define a Visita Técnica Eco-
ndmico-Financeira como sendo “a agdo orientada para promover trabalho em campo,
em estabelecimento da operadora, com a finalidade de revisar os processos de controles
internos e de governanga, verificar a confiabilidade das informagoes enviadas periodica-
mente a ANS por meio do Documento de Informagoes Periddicas das Operadoras de
Planos de Assisténcia a Saude — DIOPS, das demonstrag¢des contabeis ou, ainda, quando
identificado qualquer indicio de desconformidades econdmico-financeira, a critério do
Diretor de Normas e Habilitagdo das Operadoras” Quanto ao procedimento, dispdem
o0s seus arts. 2° e 3°, in verbis:

Art. 2° A Visita Técnica serda precedida de intimac¢do a operadora, formulada
mediante oficio.

§1° A intimagdo devera conter:
I- identificagdo da operadora;

II- data, hora e local em que serd realizada a Visita Técnica;
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