TEXTO FINAL REVISADO
pelo Nucleo de Redacao Legislativa,
nos termos do Regulamento Administrativo do Senado Federal

PROJETO DE LEI N° 287, DE 2024,
do Senador Flavio Dino

Dispde sobre a Estratégia Nacional de
Controle e Avaliacdo da Qualidade da
Assisténcia a Saude prestada pela Iniciativa
Privada, e altera a Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999 (Lei do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria).

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° E instituida a Estratégia Nacional de Controle e Avaliacdo da Qualidade
da Assisténcia a Satude prestada pela Iniciativa Privada, que corresponde ao plano de agdes
destinado ao aprimoramento e a fiscalizagdao da qualidade dos servigos de saude executados
pela iniciativa privada.

Art. 2° A Estratégia Nacional de Controle e Avaliagao da Qualidade da Assisténcia
a Saude prestada pela Iniciativa Privada compreende:

I — a fixacdo de padrdes de qualidade e atributos de qualificacdo relevantes para o
aprimoramento da qualidade dos servigos de assisténcia a saide executados pela iniciativa
privada;

IT — a avaliagdo da qualificagcdo dos servigos de satde executados pela iniciativa
privada; e

IIT — a divulgagao periddica da avaliacao de que trata o inciso II.



Art. 3° Compete ao 6rgdo nacional de vigilancia sanitaria estabelecer os padrdes
de qualidade e atributos de qualificacdao de que trata esta Lei, conforme o tipo de prestador de
Servigo.

Paragrafo Unico. O estabelecimento dos padroes de qualidade e atributos de
qualificagdo deve observar, no minimo, as seguintes diretrizes:

I — garantia da seguranga do paciente, por meio da adoc¢ao de tratamentos efetivos,
conforme comprovagdo cientifica, e dos mecanismos necessarios para prevencao e
recuperacao de sua saude;

IT — disponibilizacao de recursos institucionais, assim considerados corpo técnico,
estruturas e processos de cuidado, em quantitativo suficiente para atendimento célere dos
pacientes, evitando-se longas esperas e atrasos potencialmente danosos a satde;

IIT — cuidado responsivo e centrado no paciente;

IV — equidade, sendo vedadas distingdes de tratamento, especialmente em virtude
de género, religido, etnia, localiza¢do geografica e condi¢do socioecondmica;

V — cumprimento efetivo das normas expedidas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).

Art. 4° A Estratégia Nacional de Avaliacdo da Qualidade da Assisténcia a Satude
prestada pela Iniciativa Privada sera conduzida pelo 6rgao nacional de vigilancia sanitaria,
nos termos de regulamento, podendo contar com a colaboragdo dos oOrgdos estaduais e
municipais.

Art. 5° Para os fins desta Lei, poderao ser consideradas, como um dos elementos
de analise da qualidade dos estabelecimentos de saude, avaliagdes externas (acreditagdo),
conforme requisitos técnicos e legais estabelecidos pelo 6rgdo nacional de vigilancia
sanitaria.

Paragrafo Uinico. O disposto no caput ndo substitui nem exclui outros componentes
de avaliagdo, inclusive os derivados de visitas, inspecoes e fiscalizacdes dos oOrgdos de
regulacao das profissdes, conforme regulamento.

Art. 6° Os padrdes de qualidade e atributos de qualificagdo decorrentes desta Lei
aplicam-se também aos estabelecimentos publicos de saude, os quais também devem ser alvo
de avaliacao, com divulgacdo dos resultados, na forma de regulamento.

Art. 7° A Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (Lei do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria), passa a vigorar acrescida do seguinte art. 8°-A:

“Art. 8°-A. O descumprimento, pelos prestadores privados de
servigos de saude, dos padrdes de qualidade e atributos de qualificagao
integrantes da Estratégia Nacional de Controle e Avaliagdo da
Qualidade da Assisténcia a Saude prestada pela Iniciativa Privada
constitui infragdo punivel com multa diaria de R$ 5.000,00 (cinco mil
reais), podendo ser aumentada em até 100 (cem) vezes, se necessario,
para garantir sua eficicia em razdo da situagdo econémica do prestador
de servigo.

Paréagrafo unico. A penalidade de que trata o caput aplica-se sem
prejuizo:



I — da responsabilidade civil em caso de danos a satde dos
pacientes;

I — da responsabilizagdo em caso de descumprimento
concomitante das normas de prote¢do ao consumidor e das normas
expedidas pela Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS).”

Art. 8° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.



