PARECER N° , DE 2025

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei n® 287, de
2024, do Senador Flavio Dino, que dispoe 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 Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Relator: Senador VENEZIANO VITAL DO REGO

I - RELATORIO

Chega para a apreciacdo da Comissao de Assuntos Sociais (CAS)
o Projeto de Lei (PL) n°® 287, de 2024, de autoria do Senador Flavio Dino, que
dispoe 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
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e d4 outras
providéncias.

A proposi¢do ¢ composta por oito artigos. O art. 1° institui a
Estratégia Nacional de Controle e Avaliacdo da Qualidade da Assisténcia a
Satde prestada pela Iniciativa Privada (ENQUASIP), destinada ao
aprimoramento e fiscalizacdo da qualidade dos servicos de satde executados
pela iniciativa privada.

O art. 2° que possui trés incisos, assenta que a ENQUASIP
abrangerd a fixacdo de padroes de qualidade e de atributos de qualificagdo dos
servigos privados de satide, bem como sua avaliacao e divulgacao.

O art. 3° por sua vez, atribui ao 6rgdo nacional de vigilancia
sanitaria a responsabilidade de estabelecer os mencionados padroes de
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qualidade e atributos de qualificagdo, que deverdo satisfazer as seguintes
diretrizes: garantia da seguranca do paciente, pela adog¢do de tratamentos
efetivos; disponibilizacdo de recursos, para atendimento célere dos pacientes;
cuidado responsivo e centrado no paciente; equidade, para vedar distingoes de
tratamentos para as pessoas atendidas; e cumprimento das normas expedidas
pelos orgaos regulatorios.

O art. 4° define que a ENQUASIP serd conduzida pelo 6rgao
nacional de vigilancia sanitaria, mas com a op¢ao de ser executada com a
colaboragao dos orgaos estaduais e municipais.

O art. 5° estabelece que avaliagdes externas, na forma de
acreditacdo, podem ser definidas como um dos elementos de exame da
qualidade dos estabelecimentos de satde. No entanto, seu pardgrafo Unico
ressalva que avaliacdes externas nao substituem nem excluem outros
componentes de apreciagdo no ambito da ENQUASIP, inclusive os derivados
de visitas, inspecoes e fiscalizagdes dos orgaos de regulagdo das profissoes.

O art. 6° determina que a fixacdo e a avaliagdo dos padrdes de
qualidade e atributos de qualificacdo observados na ENQUASIP se aplicam
também aos estabelecimentos publicos de satde, bem como sua divulgagao.

O art. 7° acrescenta a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, um
art. 8°-A, para prever multa em caso de inobservancia dos padrdes de qualidade
e atributos de qualificagdo integrantes da ENQUASIP pelos prestadores
privados de servicos de saude. Tal penalidade deve ser aplicada sem prejuizo
da responsabilidade civil ou de outras decorrentes de descumprimento de
normas de protecdo ao consumidor e daquelas expedidas pela Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS).

O art. 8° do projeto, clausula de vigéncia, estabelece que a lei
gerada por sua eventual aprovacao passard a vigorar na data de sua publicacgao.

O autor justifica que o art. 197 da Constitui¢do estatui que sdo de
relevdncia publica as agoes e servicos de saude, cabendo ao Poder Publico
dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacado, fiscalizag¢do e controle.
Assim, o Senador proponente esclarece que o presente projeto busca disciplinar
a matéria pelo estabelecimento de estratégia destinada ao aprimoramento da
qualidade dos servigos executados pela iniciativa privada.
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A matéria, que nao foi objeto de emendas, foi distribuida para
apreciacdo da CAS, em carater terminativo.

II - ANALISE

Compete a CAS opinar sobre proposi¢cdes que digam respeito a
protecdo e a defesa da satde, tematica abrangida pelo projeto sob andlise, nos
termos do inciso II do art. 100 do Regimento Interno do Senado Federal (RISF).
Além disso, por se tratar de apreciagdo em carater terminativo, cabe também
examinar a constitucionalidade, a juridicidade e a técnica legislativa da
proposicao.

A defesa da satde ¢ matéria de competéncia legislativa
concorrente da Unido, dos Estados e do Distrito Federal, conforme prescreve o
art. 24, XII, da Constituicdo, cabendo a Unido estabelecer normas gerais.
Ademais, conforme aponta o autor, a Carta Magna atribuiu a lei a fungdo de
disciplinar a fiscalizacdo, o controle e a regulamentacdo das agdes e dos
servicos de saude. Assim, a matéria esta sujeita a plena disposi¢do pelo Poder
Legislativo, ex vi do art. 48, caput, da Constitui¢do, nos limites materiais
constitucionais.

Nao identificamos vicios de injuridicidade, regimentalidade ou de
inconstitucionalidade no projeto.

Em relagdo ao mérito, cabe registrar que a matéria traz vantagens
para os pacientes, visto que busca estabelecer, na forma do regulamento,
parametros que devem balizar a aferi¢do e avaliacdao da qualidade dos servicos
de saude do Pais.

Sobre essa tematica, informamos que a Lei n® 9.782, de 1999, em
seu art. 2°, inciso III, combinado com os arts. 7° e 8°, ja concede ao 6rgao
nacional de vigilancia sanitaria — a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) — a competéncia de normatizar, controlar e fiscalizar produtos,
substdncias e servigos de interesse para a saude.

Por essa razdo, a Anvisa ja editou regulamentos que tratam de
exigéncias a serem cumpridas por estabelecimentos de saide, como a
Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 36, de 25 de julho de 2013, que
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institui agoes para a seguranga do paciente em servigos de saude e da outras
providéncias, ou a RDC n° 7, de 24 de fevereiro de 2010, que dispoe sobre os
requisitos minimos para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva e da
outras providéncias.

Ademais, a Agéncia, no ambito de seu “Plano Integrado para a
Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente — 2021-2025”, por exemplo,
também tem atuado na avaliagdo de rotinas operacionais de servigos de satude,
razao pela qual publicou o “Relatorio da avaliagdo nacional das praticas de
seguranca do paciente: hospitais com unidade de terapia intensiva (UTI) — 2024
(ano IX)”.

Assim, como o § 2° do art. 8° da Lei n® 9.782, de 1999, define que
se consideram servicos submetidos ao controle e fiscaliza¢do sanitaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a aten¢do ambulatorial, seja de rotina ou de
emergéncia, os realizados em regime de internagdo, os servi¢os de apoio
diagnostico e terapéutico, bem como aqueles que impliqguem a incorporagdo
de novas tecnologias, entendemos que a instituicio da ENQUASIP coaduna-se
com as atribui¢cdes da Anvisa e com o arcabouco juridico a ela relacionado.

A cria¢ao de uma estrutura de afericdo e avaliagdao da qualidade
dos servigos em funcionamento no Pais, de acordo com pardmetros bem
especificados, podera trazer mais racionalidade ao sistema de satde e contribuir
para que estabelecimentos que ndo garantem minimamente a seguranca do
paciente ou a resolubilidade da atencdo prestada deixem de operar nessa
situacao.

Dessa forma, julgamos que o PL n° 287, de 2024, merece
prosperar.

III-VOTO

Em vista do exposto, o voto € pela aprovacao do Projeto de Lei
n°® 287, de 2024.

Sala da Comissao,
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, Presidente

, Relator
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