RESOLUGCAO NORMATIVA - RN N2 310, DE 30 DE OUTUBRO DE 2012

Dispée sobre os principios para a oferta de contrato acessorio de medicagdo de uso domiciliar pelas
operadoras de planos de assisténcia a satide.

[correlacoes]

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, em vista do que dispde o
art. 49, inciso XLI, alinea "a", e art. 10, inciso II, ambos da Lei n? 9.961, de 28 de janeiro de 2000; e o
art. 86, inciso II, alinea "a", da Resolugcao Normativa - RN n? 197, de 16 de julho de 2009, em
reuniao realizada em 24 de outubro de 2012, adotou a seguinte Resolugcao Normativa - RN, e eu,
Diretor Presidente, determino sua publicagao.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Secao I
Do objeto

Art. 12 Esta Resolugao Normativa- RN dispde sobre os principios para oferta de contrato acessério
de medicagao de uso domiciliar aos beneficidrios de planos privados de assisténcia a satide pelas
operadoras de planos de assisténcia a saude .

Paragrafo unico. As medicagoes que aludem esta RN devem ter seus registros ativos, de acordo
com as normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- ANVISA.

Art. 22 A presente RN aplica-se a todos os contratos individuais, familiares, coletivos por adesao e
coletivos empresariais celebrados a partir de 2 de janeiro de 1999, ou adaptados a Lei 9.656, de 3 de
junho de 1998.

Art. 32 As operadoras de planos de assisténcia a saude poderao, facultativamente, ofertar a seus
beneficidrios contrato acessério de medicacdo de uso domiciliar, que devera seguir os principios
estabelecidos na presente RN.

§ 12 Além do contrato acessorio, a medicacao de uso domiciliar poderd, também, ser ofertada aos
beneficiarios por liberalidade da operadora ou através de previsao no contrato principal de plano de
assisténcia a saude.

§ 22 As regras disciplinadas nesta RN nao se aplicam a oferta de medicacao de uso domiciliar por
liberalidade da operadora ou através de previsao no contrato principal de plano de assisténcia a
saude.

Secao II
Das Definicoes

Art. 42 Para fins desta RN, sao consideradas as seguintes definigoes:



I - Medicagao de uso domiciliar: aquela prescrita pelo médico assistente para administracdao em
ambiente externo ao de unidade de saude;

IT - Contrato acessdrio: instrumento contratual, acessorio ao contrato principal de plano privado de
assisténcia a saude, voltado para a cobertura de servicos adicionais de assisténcia a saide, nao
previstos na Lei 9.656, de 1998, ou ndo integrantes do Rol Médico ou Odontoldgico de
Procedimentos e Eventos em Saude;

IIT - Por liberalidade da operadora, seja em programas considerados especiais, voltados para a
promocao da saude e prevengao de riscos, ou em outras situagoes pontuais: ato pelo qual a
operadora oferecera medicagao de uso domiciliar a seus beneficidrios, sem a cobranca de qualquer
contrapartida financeira além das ja advindas da celebracao do contrato (principal) de plano privado
de assisténcia a saude, ou subsidiada parcialmente pela operadora;

IV - Através de previsao no contrato do plano de assisténcia a satde: forma de oferta da medicagao
de uso domiciliar como caracteristica vinculada ao produto comercializado, devendo seguir as
cldusulas contratuais e as normas referentes ao registro de produto; e

V - Medicamento Genérico: medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, conforme
definido pelo 6rgao competente - ANVISA.

CAPITULO II
DO CONTRATO ACESSORIO DE MEDICACAO DE USO
DOMICILIAR

Art. 52 E facultado as operadoras de planos privados de assisténcia & satde a oferta de medicacéao de
uso domiciliar por meio de contrato acessorio, nos termos do caput do art. 32 desta RN.

Paragrafo unico. O contrato acessdrio podera apresentar caracteristicas diferentes para planos
individuais e coletivos, assim como entre os diversos contratos coletivos, desde que seja observado o
disposto nesta Resolugao.

Art. 62 A adesao dos beneficidrios aos contratos acessorios de medicacao de uso domiciliar é
facultativa.

Art. 72 A faculdade a que alude o art. 62 desta RN pode ser exercida:

I - pelo beneficiario titular, quando se tratar de planos privados de assisténcia a saude individuais ou
familiares ou, ainda, coletivos por adesao; e

IT - pela pessoa juridica contratante, quando se tratar de planos privados de assisténcia a saude
coletivos empresariais.

Art. 82 O prazo minimo de vigéncia dos contratos acessorios de medicacdo de uso domiciliar é de 12
(doze) meses, contado da data de sua assinatura, e renovavel automaticamente por igual periodo.

Art. 99 A formacgédo de prego do servigo de medicagao de uso domiciliar podera se dar em regime de



pré-pagamento, poés-pagamento ou misto, assim considerados:

I - pré-pagamento: quando o valor da contraprestacdo pecunidaria é calculado antes da utilizacdo das
coberturas contratadas;

IT - pés-pagamento: quando o valor da contraprestacdo pecuniaria é calculado apos a realizacdo das
despesas com as coberturas contratadas, devendo ser limitado a contratagao coletiva em caso de
plano médico-hospitalar; e

I1I - misto: quando associar as formas de pré-pagamento e pés-pagamento.

Paragrafo unico. A formacao de preco no regime de péspagamento ocorrera na forma de rateio,
assim entendido quando a operadora ou pessoa juridica contratante divide o valor total ou parcial
das despesas assistenciais entre todos os beneficiarios do plano, independentemente da utilizacdo da
cobertura.

Art. 10. Os reajustes das mensalidades do servico de medicacao de uso domiciliar contratado por
pessoas fisicas deverao ser anuais e obedecerdo as seguintes regras, sem prejuizo de outras que
possam vir a ser estabelecidas:

I - poderao ser aplicadas as clausulas de reajuste que sejam claras, assim consideradas aquelas que
elejam um indice de pregos de ampla divulgagao, por instituicao reconhecida;

IT - o percentual do reajuste a ser aplicado devera ser mensurado com base no indice divulgado, nédo
podendo ser consideradas as eventuais projecoes do respectivo indice;

I1I - o reajuste a ser aplicado ao contrato devera estar limitado ao apurado com base em 12 (doze)
meses ininterruptos;

IV - a defasagem méaxima permitida entre a apuragdo do reajuste e sua aplicagdo sera de 3 (trés)
meses;

V - a operadora podera aplicar, no maximo, o reajuste previsto na cladusula contratual;

VI - caso o més de aniversario do plano privado de assisténcia a saude contratado seja diferente do
meés de contratagao do contrato acessorio de medicagao de uso domiciliar, o reajuste anual devera
ocorrer na data de aniversario do plano de saude;

VII - se, na data do primeiro reajuste anual do contrato acessorio de medicacdo de uso domiciliar, o
periodo decorrido desde a sua contratagdo for inferior a 12 (doze) meses, o valor da mensalidade
devera ser mantido, e o reajuste proporcional aplicado no préximo periodo;

VIII - na hipdtese prevista no inciso anterior, o calculo do segundo reajuste podera considerar a
variacao ocorrida desde a data da contratagao do contrato acessorio de medicacdo de uso domiciliar,
de forma pro-rata; e

IX - na aplicacao dos reajustes descritos nos incisos anteriores, os boletos de cobranca deverao



conter o demonstrativo da incidéncia diferenciada sobre cada parcela.

Paragrafo unico. Os valores das contraprestacoes do contrato acessorio de medicagdo de uso
domiciliar e do contrato principal deverdao constar separadamente, ainda que estejam no mesmo
boleto de pagamento.

Art. 11. E facultada a adocdo de um dos seguintes mecanismos de regulacio:

I - coparticipacao, correspondente a parte efetivamente paga pelo consumidor a operadora de plano
de assisténcia a saude, referente a realizacao do procedimento/ medicagao; ou

IT - valor estabelecido no contrato acessorio de medicagdo de uso domiciliar, até o qual a operadora
nao tem responsabilidade de cobertura, nos casos de reembolso ou de pagamento a rede
credenciada ou referenciada.

§ 12 A coparticipagdo de que trata o inciso I poderda ser adotada no percentual maximo de 50%
(cinquenta por cento).

§ 22 O valor a que alude o inciso II deste artigo, nao podera variar em fungao do medicamento, a
excecao da Classificagdao de Medicamentos Genéricos, devendo corresponder a um percentual da
contraprestacao pecunidria vigente do plano de assisténcia a saude.

Art. 12. As operadoras de planos de assisténcia a saide poderdo estabelecer periodos de caréncia
para o contrato acessério de medicagdo de uso domiciliar.

Paragrafo tnico. O periodo de caréncia nao podera ultrapassar 90 (noventa) dias corridos, contado
da data de celebragao do contrato acessorio de medicagao de uso domiciliar.

Art. 13. Os contratos acessorios de medicacao de uso domiciliar ofertados pelas operadoras de
planos de assisténcia a saude deverdo cobrir, nos contratos individuais, no minimo, os grupos de
patologias abaixo descritas, bem como 80% (oitenta por cento) dos principios ativos associados as
seguintes enfermidades:

I - Diabetes Mellitus;

IT - DPOC (Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica);
IIT - Hipertensao Arterial;

IV - Insuficiéncia coronariana;

V - Insuficiéncia cardiaca congestiva; e

VI - Asma bronquica.

Paragrafo Gnico. Para os planos coletivos por adesdo e empresariais, a escolha das patologias deve
se dar a partir da andlise da frequéncia de patologias na massa de beneficiarios a ser coberta, por



parte da operadora de planos de assisténcia a saude e do contratante.

Art. 14. A operadora devera disponibilizar a lista completa das medicagoes a serem cobertas por
patologia, classe terapéutica, principio ativo e marcas, no momento da oferta do servigo de
medicacdao de uso domiciliar ao beneficiario.

Art. 15. As regras de utilizacao do servico de medicacao de uso domiciliar devem estar claramente
descritas no contrato acessério, que devera conter , obrigatoriamente, sem prejuizo de outras
exigéncias:

I - regras operacionais para o acesso a medicacao;
IT - prazo de entrega, se houver;

III - regras sobre o uso de receita, prescritas pelo médico ou odontdlogo assistentes, e suas
caracterisiticas;

IV - diretrizes associadas;

V - regras de exclusao;

VI - formas de orientacao ao paciente; e
VII - regras para a atualizacao da tabela.

Art. 16. A ANS podera editar regulamentacdo especifica dispondo sobre os incentivos a serem
concedidos para as operadoras de planos de assisténcia a satde com o intuito de estimular a oferta
do contrato acessorio de medicagao de uso domiciliar aos beneficiarios.

CAPITULO III
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 17. A Diretoria de Normas e Habilitagao dos Produtos - DIPRO podera editar Instrucao
Normativa para complementagao e detalhamento dos procedimentos previstos nesta Resolucao.

Art. 18. Esta Resolugao Normativa - RN entra em vigor na data da sua publicagao.

MAURICIO CESCHIN

Este texto ndo substitui o texto normativo original e nem o de suas alteragdes, caso haja, publicados no Diario Oficial.

CORRELACOES:

Lein®9.961, de 2000


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9961.htm

Lein® 9.656, de 1998

RN n? 197, de 2009

[VOLTAR]
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