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Analisa o Projeto de Lei n® 5503, de 2013, que
propbe o acréscimo do artigo 39-A a Lei n?
8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica
da Saude), para dispor sobre a obrigatoriedade
de avaliacao e certificacdo da qualidade dos
servigos hospitalares.

Area responsavel: GRECS/GGTES
Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

1. Relatorio

Trata-se da analise do Projeto de Lei n? 5503, de 2013, de autoria do Senhor
Senador Vital Régo, que propde o acréscimo do artigo 39-A a Lei n? 8.080, de 19 de setembro
de 1990 (Lei Orgénica da Saude), para dispor sobre a obrigatoriedade de avaliagdo e
certificacdo da qualidade dos servigos hospitalares.

O autor do projeto justificou a iniciativa com o argumento de que a melhoria da
qualidade da assisténcia a saude, em especial a hospitalar, ainda € um desafio que
permanece. Aduziu que a introducdo de sistemas de avaliagdo no setor saude teria
acontecido tardiamente em comparacdo com o setor industrial, mas os custos crescentes € 0
incremento da complexidade cientifica e tecnoldogica teriam dado forte impulso para o
surgimento de estudos e pesquisas nessa area. Por tal razdo, sustenta que o objetivo da
alteracao € submeter os servigos hospitalares de qualquer natureza a processo periddico de
avaliacao e certificacdo da qualidade. Sugeriu, assim, que os modelos e metodologias de
avaliacao, os indicadores, os padroes de qualidade admitidos e os critérios para a habilitagao
de prestadores de servicos de avaliacdo e certificacdo sejam estabelecidos em normas
regulamentares. O projeto também permite que a autoridade sanitaria estenda a avaliacao a
outros servigcos de saude, tendo em vista o risco oferecido a populacéao.

E o relatorio.
2. Analise

A Terceira Diretoria se manifestou através da NOTA TECNICA N¢°
17/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (1880376), acolhendo e corroborando as questdes ja apostas
nas NOTA TECNICA N° 72/2022/SEI/GRECS/GGTES/DIRE3/ANVISA (1878810) NOTA
TECNICA N 8/2021/SEI/DIRE1/ANVISA (1538200).

O controle de riscos sanitarios pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria -
SNVS (por meio de seus diferentes instrumentos: regulamentos, fiscalizacdes, inspecdes
periddicas, licenciamentos anuais, orientacdes diversas etc.) necessariamente impacta na



qualidade dos servicos de saude, mostrando-se, portanto, uma relagéo intima e indissociavel.

As aclOes sanitarias em servigos de saude sao desenvolvidas com base no
principio da descentralizacdo politico-administrativa, em concordancia com as Leis
8.080/1990 e 9.782/1999 e tém por objetivo mitigar os riscos a saude dos usuarios e
trabalhadores.

A Anvisa, como coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, tem
emitido diversas normas e orientacées que estabelecem padrdes/requisitos de funcionamento
de servicos de saude, dentre as quais destaca-se a Resolugédo de Diretoria Colegiada — RDC
n® 63, de 25 de novembro de 2011, que dispde sobre os requisitos de boas praticas de
funcionamento para os servigos de saude, fundamentados na qualificacdo, na humanizagao
da atencdo e gestao e na reducéo e controle de riscos aos usuarios e meio ambiente, sendo
certo que, referida Resolucdo (assim como todas as normas emitidas pela
Anvisa) possuem carater compulsério e devem ser seguidas por todos os servigos de saude
no Pais, sejam eles publicos, privados, filantrépicos, civis ou militares, incluindo aqueles que
exercem acdes de ensino e pesquisa. Portanto, ndo observancia a tais normas configura
infracdo a legislacdo sanitaria federal, sujeitas, portanto, as penalidades nos termos da Lei n®
6437, de 20 de agosto de 1977.

Nesse contexto, € de competéncia do 6rgdo de vigilancia sanitaria local
(estadual, municipal ou do Distrito Federal) a avaliagao da situacao sanitaria dos servigos de
saude sob sua jurisdicdo, de forma a verificar a seguranca sanitaria e a qualidade dos
mesmos, assegurando, via de consequéncia, que 0s servigos de saude, publicos ou privados,
apresentem estrutura e processos de trabalhos seguros, independentemente de qualquer
estratificacdo qualitativa adotada por sistemas alternativos/privados de auditoria (como se da,
por exemplo, nas estratégias de acreditacao). Para tanto, as visas locais se baseiam nas
normativas emitidas pela Anvisa e pelas esferas estaduais e Municipais a que pertencem.

De outro turno, e diferentemente da avaliacao sanitaria, que é baseada no
cumprimento de normas de carater compulsoério, os sistemas de avaliacédo e certificacao
da qualidade privados tem por pilares justamente a voluntariedade e o carater educativo,
uma vez que nao estao tradicionalmente sob controle governamental.

Com efeito, o estimulo a pratica voluntaria da avaliacao e certificacdo, como
forma de favorecer a melhoria continua da qualidade nos servicos de saude, é valido e
pertinente. Contudo, e pelas razdes delineadas na Nota Técnica 17/2022/SEI/DIRE3/ANVISA
(1880376), o entendimento desta Relatoria € no sentido de nao ser favoravel a
obrigatoriedade de avaliacao e certificacao.

3. Voto

Considerando a existéncia de inumeros instrumentos sanitarios, de carater
compulsério, tanto por parte da Anvisa, quanto das Visas locais, que se adequadamente
observados promovem a redugdo dos riscos, a seguranca sanitaria e qualidade dos servigos
de salde, esta Terceira Diretoria se manifesta de forma CONTRARIA & Proposicao
Legislativa 5503/2013, por entender nao ser hecessaria a compulsoriedade da avaliagédo e
certificacdo da qualidade de hospitais.

E o entendimento que submeto & apreciacéo e posterior deliberagao da Diretoria
Colegiada, por meio de Circuito-Deliberativo.



Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
11/05/2022, as 08:42, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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