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SENADO FEDERAL
Gabinete da Senadora ANA PAULA LOBATO

PROJETO DE LEI N° , DE 2026

Altera a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, que
dispoe sobre os planos e seguros privados de
assisténcia a saude, para incluir a cobertura
obrigatéria de formulas nutricionais a base de
aminoacidos para criancas de zero a vinte e quatro
meses com alergia a proteina do leite de vaca.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 10 da Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a
vigorar acrescido do seguinte § 14:

§ 14. As formulas nutricionais a base de aminoacidos destinadas
ao tratamento de criangas de zero a vinte e quatro meses com alergia a
proteina do leite de vaca terdo cobertura obrigatoria, quando prescritas
pelo profissional assistente, observado o disposto no § 13 deste artigo.”
(NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICACAO

A alergia a proteina do leite de vaca (APLV) ¢ uma condicao
imunologica que acomete especialmente lactentes e criangas pequenas,
caracterizada por reagdes adversas desencadeadas pela ingestao de proteinas do
leite de vaca. A APLV pode gerar sintomas graves ¢ demandar intervengao
dietoterapica especifica, o que € particularmente preocupante uma vez que € a
alergia alimentar mais comum na primeira infancia.
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Segundo o documento intitulado “Consenso Brasileiro sobre
Alergia Alimentar” — elaborado em conjunto pela Sociedade Brasileira de
Pediatria e pela Associacdo Brasileira de Alergia e Imunologia —, um estudo
apontou que a alergia as proteinas do leite de vaca teve prevaléncia de 5,4%
nas criangas avaliadas em alguns servigcos de gastroenterologia pediatrica no
Brasil.

Os sintomas podem envolver pele, trato gastrointestinal e sistema
respiratério, variando de quadros leves a manifestagdes graves, que exigem
intervengao imediata. Para esses casos, a recomendacao médica usual ¢ a
utilizacdo de férmulas nutricionais a base de aminoacidos, reconhecidas como
alternativa adequada e segura ao leite de vaca.

A Lei dos Planos de Saude (Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998)
prevé, em seu art. 10, § 13, que tratamentos ou procedimentos prescritos pelo
profissional assistente, ainda que nao incluidos no rol de procedimentos e
eventos em saude suplementar, devem ter a cobertura autorizada pela operadora
quando houver comprovacao de eficacia baseada em evidéncias cientificas ou
quando existirem recomendagdes da Comissdo Nacional de Incorporagdao de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC). Nesses termos, as
tecnologias avaliadas positivamente pela Conitec e incorporadas ao Sistema
Unico de Satde (SUS) passam a integrar, de fato, a cobertura assistencial
obrigatdria, independentemente de constarem formalmente do rol atualizado
pela Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS).

Apesar disso, ainda sdo frequentes as negativas de cobertura pelas
operadoras, sob o argumento de que as férmulas nao estariam incluidas no
referido rol ou ndo se enquadrariam como medicamentos. Nesse contexto, em
2025, o Superior Tribunal de Justica, ao julgar o Recurso Especial n®2.204.902,
consolidou entendimento segundo o qual os planos de satide devem custear tais
formulas sempre que indicadas para o tratamento da APLV. A Corte observou
que, embora ndo se trate de medicamento, o produto configura tecnologia em
saude utilizada no tratamento da doenga, recomendada pela Conitec e
incorporada ao SUS desde 2018 para criangas de zero a vinte e quatro meses.

Tal cendrio produz inseguranca juridica para os beneficiarios e
obriga iniimeras familias a recorrer ao Poder Judicidrio para obter acesso a um
tratamento ja reconhecido como necessario pelos 6rgaos técnicos competentes.
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Portanto, nossa proposta tem por finalidade conferir seguranca
juridica e garantir de modo expresso a cobertura obrigatéria das formulas a base
de aminoacidos para criangas com APLV, harmonizando a Lei n°® 9.656, de
1998, com o entendimento consolidado pelo Superior Tribunal de Justiga e
garantindo maior seguranga juridica aos pacientes e suas familias.

Sala das Sessoes,

Senadora ANA PAULA LOBATO
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