SENADO FEDERAL ]
Gabinete do Senador FLAVIO DINO

PROJETO DE LEI N° , DE 2024.

Dispde sobre a Estratégia Nacional
de Controle e Avaliagdo da
Qualidade da Assisténcia a Saude
prestada pela Iniciativa Privada, e
altera a Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria, cria a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, e d4 outras
providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

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

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

I - a fixacdo de padroes de qualidade e atributos de qualificacdo relevantes para o
aprimoramento da qualidade dos servicos de assisténcia a satde executados pela iniciativa
privada;

I - a avaliacdo da qualificag@o dos servigos de saude executados pela iniciativa privada; e
IIT - a divulgagdo periddica da avaliagdo a que se refere o inciso II.

Art. 3° Compete ao 6rgdo nacional de vigilancia sanitaria o estabelecimento dos padrdes de
qualidade e atributos de qualificacao de que trata esta Lei, conforme o tipo de prestador do
Servigo.

Paragrafo tnico. O estabelecimento dos padrdes de qualidade e atributos de qualificacdo deve
se processar, no minimo, em observancia das seguintes diretrizes:

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

IT - disponibilizagdo 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 saude.
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IIT - cuidado responsivo e centrado no paciente;

IV - equidade, sendo vedadas distingdes de tratamento, especialmente em virtude de género,
religido, etnia, localizagdo geografica e condi¢ao socioecondmica;

V - cumprimento efetivo das normas expedidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria
(ANVISA) e da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).

Art. 4° A Estratégia Nacional de Avaliagcdo da Qualidade da Assisténcia a Saude prestada pela
Iniciativa Privada sera conduzida pelo 6rgdo nacional de vigilancia sanitaria, nos termos de
regulamento, podendo contar com a colaboracao dos 6rgaos estaduais e municipais.

Art. 5° Para os fins esta Lei, poderdo ser consideradas, como um dos elementos de analise da
qualidade dos estabelecimentos de saude, avaliagcdes externas (acreditagdao), conforme
requisitos técnicos e legais estabelecidos pelo 6rgdo nacional de vigilancia sanitéria.

Paragrafo unico. O disposto no caput ndo substitui nem exclui outros componentes de
avaliagdo, inclusive os derivados de visitas, inspe¢des e fiscalizagdes dos 6rgaos de regulacao
das profissdes, conforme regulamento.

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

Art. 7° A Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, passa a vigorar com a seguinte alteracao:

“Art. 8°-A O descumprimento, pelos prestadores privados de servigos de saude, dos padroes
de qualidade e atributos de qualifica¢do 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 cem vezes, se necessdrio, para garantir a sua eficdcia em razdo da situagdo economica
do prestador de servigo.

Paragrafo unico. A penalidade a que se refere o caput aplica-se sem prejuizo:
I - da responsabilidade civil em caso de danos a saude dos pacientes;

Il - da responsabilizagdo em caso de descumprimento concomitante das normas de protegdo

ao consumidor e das normas expedidas pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).
(NR)

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

Nos termos do art. 197 da Constituicdo Federal, sdo de relevancia publica as agdes
e servicos de saude, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua
regulamentacdo, fiscalizacdo e controle, devendo sua execugao ser feita diretamente ou através
de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

Por vigilancia sanitaria entende-se o conjunto de a¢des capaz de eliminar, diminuir
ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente,
da producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de servigos de interesse da saude, abrangendo:
a) o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude,
compreendidas todas as etapas e processos, da produ¢do ao consumo; ¢ b) o controle da
prestacao de servicos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude (art. 6°, Lei
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990).

A vigilancia sanitaria, portanto, ¢ instrumento relevante na verificacdo das
condi¢des de funcionamento dos estabelecimentos de saude e dos produtos, medicamentos e
outros insumos utilizados no cuidado a satde. As ac¢des da vigilancia possibilitam a verificacao
in loco dos prestadores dos servigos de saude e a identificacdo de fontes potenciais de danos.
Por essa razdo, sua execugdo deve ser orientada por conhecimentos técnico-cientificos e em
conformidade com padrdes e os requisitos que visem a prote¢ao da saude individual e coletiva
(BRASIL!, 2014).

Em virtude disso, por meio da presente proposta legislativa, sugere-se a instituicao
de uma Estratégia Nacional de Controle e Avaliagdo da Qualidade da Assisténcia a Saude
prestada pela Iniciativa Privada, que corresponderd ao plano de agdes destinado ao
aprimoramento e fiscalizacdo da qualidade dos servigos de satde executados pela iniciativa
privada, compreendendo:

a) a fixagdo de padrdes de qualidade e atributos de qualificagdo relevantes para o
aprimoramento da qualidade dos servigos de assisténcia a satde; e

b) a avalia¢do da qualificacdo dos servicos de satide e sua respectiva divulgagdo
periddica.

O projeto de lei em comento estabelece que os padroes de qualidade e atributos de
qualificagdo deverdo ser estabelecidos, pelo 6rgdo nacional de vigilancia sanitaria, de acordo
com o tipo de prestador do servico, observando-se, no minimo, as seguintes diretrizes: a)
garantia da seguranga do paciente; b) disponibilizagdo de recursos institucionais (corpo técnico,
estruturas e processos de cuidado) em quantitativo suficiente para atendimento célere dos

! Brasil. Ministério da Satde. Documento de referéncia para o Programa Nacional de Seguranga do Paciente
/ Ministério da Satide; Fundagdo Oswaldo Cruz; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. — Brasilia : Ministério

da Saude, 2014. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/documento_referencia_programa_nacional seguranca.pdf Acesso e
18 fev 2024

Assinado eletronicamente, por Sen. Flavio Dino

Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/2218661953
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pacientes; ¢) cuidado responsivo e centrado no paciente; d) equidade; e €) cumprimento efetivo
das normas expedidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e da Agéncia
Nacional de Satide Suplementar (ANS).

Poderao ser consideradas, com um dos elementos de analise da qualidade dos
estabelecimentos de saude, avaliagdes externas (acreditagao), conforme requisitos técnicos e
legais estabelecidos pelo 6rgdo nacional de vigildncia sanitaria, sem prejuizo de outros
componentes de avaliacdo, inclusive os derivados de visitas, inspegdes e fiscalizagdes dos
orgaos de regulagdo das profissdes, conforme regulamento.

Na oportunidade, propde-se, ainda, a alteracao da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, ¢ d4 outras providéncias, para prever a aplicagdo de multa em caso de
descumprimento, pelos prestadores privados de servigos de saude, dos padrdes de qualidade e
atributos de qualificacdo integrantes da Estratégia Nacional de Controle e Avaliagdo da
Qualidade da Assisténcia a Saude prestada pela Iniciativa Privada.

A referida penalidade deve ser aplicada sem prejuizo da responsabilidade civil em
caso de danos a saude dos pacientes e da responsabilizacdo em caso de descumprimento
concomitante das normas de protecdo ao consumidor e das normas expedidas pela Agéncia
Nacional de Satide Suplementar (ANS).

Registre-se, por oportuno, que sistematica semelhante a constante desta propositura
j& ¢ adotada no dmbito da educagdo. Por meio da Lei n° 10.681, de 14 de abril de 2004, foi
instituido o Sistema Nacional de Avaliagdao da Educacao Superior - SINAES que tem o objetivo
de assegurar o processo nacional de avaliacdo das instituicdes de educagdo superior, dos cursos
de graduagdo e do desempenho académico de seus estudantes.

Na forma do art. 1°, § 1°, da referida norma, o SINAES tem por finalidades a
melhoria da qualidade da educagdo superior, a orientagdo da expansao da sua oferta, o aumento
permanente da sua eficacia institucional e efetividade académica e social e, especialmente, a
promocao do aprofundamento dos compromissos e responsabilidades sociais das instituigdes
de educagdo superior.

Para tanto, além de avaliar’ as institui¢gdes de ensino superior € seus cursos, o
Ministério da Educacdo divulga todos os procedimentos, dados e resultados dos processos

2 Lei n°® 10.861/2004, art. 2° O SINAES, ao promover a avaliagao de institui¢des, de cursos e de desempenho dos
estudantes, devera assegurar:

I — avaliag@o institucional, interna e externa, contemplando a analise global e integrada das dimensdes, estruturas,
relagdes, compromisso social, atividades, finalidades e responsabilidades sociais das instituicdes de educagdo
superior e de seus cursos;

IT — o carater publico de todos os procedimentos, dados e resultados dos processos avaliativos;
III — o respeito & identidade e a diversidade de institui¢des e de cursos;
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avaliativos a fim de que possam ser conhecidos pelas institui¢des, pela comunidade académica
e pela sociedade em geral. Os principais indicadores de qualidade utilizados na avaliacdo do
SINAES sio o Conceito ENADE3, o Conceito Preliminar de Curso* (CPC) e o Indice Geral de
Cursos’ (IGC).

Seguindo a mesma linha, o projeto de lei em comento propde sistematica
semelhante no ambito sanitario, com vistas a fiscalizar e aprimorar a qualidade dos servigos de
saude executados pela iniciativa privada e pelo poder publico, tendo-se como norte a garantia
da seguranca dos pacientes e a efetiva satisfacdo do direito fundamental a saiude. Feitas tais
consideragdes, conto com o apoio dos meus Pares para a respectiva tramitagdo e aprovacao
desta proposta legislativa.

Sala das Sessoes, de de 2024.

FLAVIO DINO
Senador da Republica

IV —a participagdo do corpo discente, docente e técnico-administrativo das instituigdes de educagdo superior, e da
sociedade civil, por meio de suas representagdes.

Paragrafo tinico. Os resultados da avaliagdo referida no caput deste artigo constituirdo referencial basico dos
processos de regulagdo e supervisdo da educacdo superior, neles compreendidos o credenciamento e a renovacao
de credenciamento de instituicdes de educacdo superior, a autorizagdo, o reconhecimento ¢ a renovacdo de
reconhecimento de cursos de graduagdo.

3 De acordo com o INEP, O Conceito Enade é um indicador de qualidade que avalia os cursos por intermédio
dos desempenhos dos estudantes no Exame Nacional de Desempenho dos Estudantes - Enade. Seu célculo e
sua divulgagdo ocorrem anualmente para os cursos com pelo menos dois estudantes concluintes participantes do
exame. A partir da edi¢do de 2015, o calculo do Conceito Enade passou a ser realizado por curso de graduagéo.
Disponivel em: https://www.gov.br/inep/pt-br/areas-de-atuacao/pesquisas-estatisticas-e-indicadores/indicadores-
de-qualidade-da-educacao-superior Acesso em 18 fev 2024.

40 CPC ¢é um indicador de qualidade que avalia os cursos de graduagao. Seu calculo e sua divulgagdo ocorrem no
ano seguinte ao da realizagdo do Enade, com base na avaliagdo de desempenho de estudantes, no valor agregado
pelo processo formativo e em insumos referentes as condi¢des de oferta — corpo docente, infraestrutura e recursos
didatico-pedagdgicos —, conforme metodologia aprovada pela Comissdo Nacional de Avaliagdo da Educacao
Superior (Conaes) (INEP, 2020).

> O IGC ¢é um indicador de qualidade que avalia as institui¢des de educagdo superior. Seu calculo é realizado
anualmente ¢ leva em conta os seguintes aspectos: a) média dos CPCs do tultimo tri€nio, relativos aos cursos
avaliados da institui¢do, ponderada pelo nimero de matriculas em cada um dos cursos computados; b) média dos
conceitos de avaliagdo dos programas de poés-graduacdo stricto sensu atribuidos pela Coordenagdo de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superio (CAPES) na tultima avaliagdo trienal disponivel, convertida para
escala compativel e ponderada pelo numero de matriculas em cada um dos programas de po6s-graduacio
correspondentes, conforme os dados oficiais da CAPES; c) distribuicao dos estudantes entre os diferentes niveis
de ensino, graduagdo ou pos-graduacio stricto sensu, excluindo as informagdes do item II para as instituigdes que
ndo oferecerem pds-graduacgao stricto sensu (INEP, 2020)
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