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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI N° , DE 2020

Dispde sobre gerenciamento de tecnologias em
saude e altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990, que dispoe sobre as condi¢oes para a
promocgdo, proteg¢do e recupera¢do da saude, a
organiza¢do e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias, para
mstituir a  politica de  gerenciamento de
tecnologias em salde no ambito do Sistema
Unico de Saude.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre o gerenciamento de tecnologias

em saude, com o objetivo de garantir a qualidade da assisténcia a saide € a
eliminacdo ou minimizagdo de riscos potenciais a saude de pacientes ¢ de
profissionais de satde.

Art. 2° Todos os estabelecimentos de saiude, publicos e

privados, deverdo contar com plano de gerenciamento de tecnologias em
saude, que abrangera procedimentos e praticas para aquisicao, instalagao,
operagado, treinamento de usudrios, manutengao, desativagao e descarte dos
equipamentos médico-assistenciais.

Paragrafo unico. O plano de gerenciamento de tecnologias em

saude especificado no caput observard as normas € os parametros

estabelecidos no regulamento.

Art. 3° O art. 6° da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,

passa a vigorar com as seguintes alteracoes:
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XII - a formulagdo e execucao da politica de gerenciamento
de tecnologias em saude.

§ 4° A politica de gerenciamento de tecnologias em saude
especificada no inciso XII do caput deste artigo, contemplard, entre
outras coisas:

I - obrigatoriedade de formulacdo de plano de gerenciamento
de tecnologias em saude pelos estabelecimentos de saide, com
definicdo de procedimentos e praticas para aquisicdo, instalacao,
operagao, manutengdo, desativagdo e descarte dos equipamentos
médico-assistenciais;

Il - definicio de parametros e critérios a serem observados
pelos estabelecimentos de saude para o gerenciamento de
tecnologias em saude, desde a entrada, até o seu destino final, de
modo a garantr a sua rastreabilidade, qualidade, eficacia,
efetividade e seguranga;

II - sistema de informagdo sobre tecnologias em saude dos
estabelecimentos de satde;

IV - programa de treinamento de usudrios;

V - cooperagdo técnica entre Unido, Estados, Distrito Federal
e Municipios.” (NR)

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICACAO

O avanco cientifico e tecnologico em saiude determinou uma
crescente incorporagao de equipamentos médico-assistenciais nos sistemas
publico e privado de satde, com impacto financeiro relevante para as
instituigdes, tanto em relagdo a aquisi¢do desses equipamentos, quanto em
relagdo ao provimento e a capacitacdo de profissionais especializados para
a sua operagdo, gerenciamento € manutengao.

Assim, ¢ inegavel que a gestdo eficiente dos equipamentos
médico-assistenciais (EMA) ¢ um componente essencial para garantir a
qualidade dos cuidados aos pacientes e a higidez financeira dos servigos de
saude. Isso ¢ ainda mais evidente quando sdo noticiadas pela midia
situagdes que caracterizam a falta de gestdo dos equipamentos de saude
dentro dos servigcos de satde, como a existéncia de equipamentos nao
instalados devido a infraestrutura madequada, que ndo funcionam por falta
de manutengdo, ou que estdo fora de operacdo por falta de profissionais
capacitados. Sao situagdes que afetam diretamente o acesso do paciente a
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atencdo integral a que deveria ter direito no ambito do Sistema Unico de
Saade (SUS).

Ao longo dos anos, o SUS tem investido na incorporagao
tecnologica nos servigos publicos de saide, mediante analise criteriosa que
envolve aspectos de evidéncias cientificas e de custo-beneficio, que
contribuem para a adequagao tecnoldgica dos servigos, e assim, a garantia
da integralidade da aten¢ao — pilar do SUS —, sem descurar dos aspectos da
eficiéncia econdmica.

No entanto, o trabalho criterioso desenvolvido no ambito do
SUS, por meio da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (CONITEC), pode se tornar sem efeito, se ndo
forem providos os meios de gerir essa tecnologia em toda a sua vida util
nos servicos de saude.

O gerenciamento inadequado ou insuficiente da manutencao
dos EMA causa prejuizos, tanto do ponto de vista economico — pela
reducdo de ganhos ou aumento de gastos gerados pela quebra ou
moperancia do equipamento —, quanto da satde, quando pacientes deixam
de ser diagnosticados, tratados ou reabilitados pelo equipamento defeituoso
ou quebrado. Além disso, ha que considerar os potenciais danos causados
ao paciente ou aos profissionais de saude por equipamentos que nao
passaram por manuten¢do ou estejam mal calibrados.

No entanto, a despeito da relevancia da gestdo dos EMA no
ambito dos servigos de saude, muitos estabelecimentos nao dispdoem de um
plano de gerenciamento de tecnologias em saide, que garanta a sua
rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade e seguranca.

Além disso, a propria Lei Organica da Saiude — Lei n® 8.080,
de 19 de setembro de 1990 —, ndo explicita como competéncia do SUS a
gestdo das tecnologias em saude, atividade cada vez mais imprescindivel
para garantir a qualidade e a efetividade da atengdo a saude e dar maior
racionalidade aos gastos em saude.

Assim, para eliminar o vazio legal existente no tocante a uma
politica de gerenciamento de tecnologias em salde, apresentamos este
projeto de lei, para cuja aprovagao solicitamos o apoio dos nobres Pares.
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Sala das Sessoes,

Senador VENEZIANO VITAL DO REGO
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