
PARECER Nº       , DE 2012 

Da COMISSÃO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em 
decisão terminativa, sobre o Projeto de Lei do 
Senado nº 474, de 2008, da Senadora Roseana 
Sarney, que altera a Lei nº 8.080, de 19 de setembro 
de 1990, para dispor sobre a informatização dos 
serviços de saúde. 

RELATORA: Senadora VANESSA GRAZZIOTIN 

RELATORA “AD HOC”: Senadora ANA AMÉLIA 

I – RELATÓRIO 

O Projeto de Lei do Senado (PLS) nº 474, de 2008, de autoria da 
Senadora Roseana Sarney, dispõe sobre a informatização dos serviços no 
âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). 

Para tanto, altera a Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei 
Orgânica da Saúde), visando a estabelecer diretrizes para a informatização do 
prontuário de paciente. Com esse fim, determina o uso de meio eletrônico para 
registro, comunicação, transmissão e autorização de procedimentos, 
internações, exames, receitas médicas e demais informações de saúde, 
mediante o uso de assinatura eletrônica. Estabelece, também, que os 
documentos produzidos eletronicamente e juntados ao prontuário eletrônico 
do paciente serão considerados originais para todos os efeitos legais. 

Ademais, o projeto propõe a criação de três cadastros nacionais: 
de usuários, de profissionais de saúde e de serviços de saúde, públicos e 
privados. Aos cadastrados será atribuído número nacional de identificação, 
mediante o qual será facultado o acesso aos sistemas. 
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O SUS, por seu turno, desenvolverá e certificará sistema de 
prontuário eletrônico do paciente, diretamente ou por meio de terceiros. O 
sistema a ser desenvolvido deverá possuir as seguintes características: 
padronização; utilização preferencial de programas com código aberto; 
acessibilidade por meio da internet; armazenamento em meio que garanta a 
preservação, a segurança e a integridade dos dados; e proteção mediante 
sistema de criptografia e de segurança de acesso. 

Por derradeiro, cabe destacar que as disposições do projeto 
aplicam-se igualmente ao setor de saúde suplementar, o que inclui as 
operadoras de planos privados de assistência à saúde e os seus beneficiários. 

O projeto estabelece que a lei proposta entre em vigor após 
decorridos trezentos e sessenta dias de sua publicação. 

O PLS nº 474, de 2008, foi distribuído às Comissões de Ciência, 
Tecnologia, Inovação, Comunicação e Informática (CCT) e de Assuntos 
Sociais (CAS), cabendo a esta última a decisão terminativa acerca da matéria. 

Na CCT, foi aprovado parecer favorável ao projeto, de autoria do 
Senador Wellington Salgado de Oliveira. 

Emenda oferecida pelo Senador Romero Jucá suprime o art.38-G 
que o projeto de lei em tela pretende introduzir na Lei nº 8.080, de 1990. 

II – ANÁLISE 

Cabe à CAS opinar sobre proposições que digam respeito à 
proteção e defesa da saúde, bem como sobre matérias de competência do SUS, 
de acordo com o art. 100 do Regimento Interno do Senado Federal. Nesse 
sentido, a matéria de que trata o presente projeto de lei – implementação do 
prontuário eletrônico do paciente – é afeita ao temário desta Comissão. 

O prontuário visa a garantir a continuidade dos tratamentos 
prestados ao paciente pelos membros das equipes de saúde que o assistiram 
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anteriormente e o assistem no momento. Inicialmente feitos exclusivamente 
em papel, o registro e a recuperação das informações de saúde e da assistência 
prestada à pessoa ao longo da vida podem, atualmente, ser realizados com 
segurança pelos modernos sistemas informatizados.  

No passado, Florence Nightingale (1820-1910), considerada 
patrona da Enfermagem, quando tratava feridos na Guerra da Criméia, em 
meados do século dezenove, já ressaltava a importância dos registros de 
saúde: 

Na tentativa de chegar à verdade, eu tenho buscado, em todos os 
locais, informações; mas, em raras ocasiões eu tenho obtido os 
registros hospitalares possíveis de serem usados para comparações. 
Estes registros poderiam nos mostrar como o dinheiro tem sido usado, 
o quê de bom foi realmente feito com ele… 

Hoje em dia, de acordo com a Senadora Rosalba Ciarlini, em 
relatório apresentado a esta Comissão, mas não votado, esses registros, agora 
em versão eletrônica, ganharam ainda mais importância: 

esses sistemas podem ter um impacto extremamente positivo nos 
seguintes aspectos do sistema de saúde: melhoria de qualidade, 
redução de custos, aumento da eficiência, fortalecimento da confiança 
do publico, aperfeiçoamento da administração dos serviços de saúde e 
da gestão do sistema, embasamento para atividades educacionais, 
racionalização de procedimentos e dos pagamentos por serviços 
prestados, oferecimento de dados comparativos, minimização de erros, 
inclusive de erros médicos, eliminação de repetições relativas ao 
registro de informações e quanto à realização de exames e terapias, 
além, é claro, da ampla disponibilidade de informações do histórico do 
paciente. 

Assim, resta claro que os sistemas informatizados, notadamente o 
prontuário eletrônico do paciente, podem contribuir decisivamente para a 
melhoria da qualidade da atenção à saúde. Desse modo, cabe ao SUS 
direcionar esse processo e instituir diretrizes e normas gerais para o 
desenvolvimento desses sistemas. 
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Com relação à emenda proposta pelo Senador Romero Jucá – 
supressão do art. 38-G que o projeto pretende introduzir na Lei nº 8.080, de 
1990 –, entendemos que, como ressalta o autor, quaisquer disposições sobre o 
setor de saúde suplementar devem ser feitas nas leis próprias. Nada obstante, 
consideramos que, em vez da mera supressão da medida, que é meritória, mais 
adequado seria a sua transposição para a Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998 
(Lei dos Planos de Saúde), o que propomos por meio de emenda específica, 
aprimorando, assim, a técnica legislativa do projeto de lei em comento. 

Outrossim, acrescentamos à redação dos §§ 2º e 3º do art. 38-F, 
que o projeto pretende inserir na Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, a 
expressão “desde que produzidos em conformidade com o disposto nesta Lei e 
nas demais normas pertinentes”, em prol de maior coerência textual e da 
compatibilidade com as demais normas vigentes. 

No tocante ao art. 38-C, a ser inserido na Lei nº 8.080, de 1990, 
na forma do art. 1º do projeto, observa-se que, à redação do caput, encontra-se 
indevidamente unido o texto do § 1º. Para corrigir o equívoco de formatação, 
apresentamos a emenda de redação que ora submetemos à apreciação desta 
Comissão. 

Por fim, além dos evidentes méritos do projeto sob análise, não 
há óbices para a sua aprovação no tocante à constitucionalidade, visto que o 
inciso XII do art. 24 da Constituição Federal estabelece a competência 
concorrente da União, dos Estados e do Distrito Federal para legislar sobre 
proteção e defesa da saúde. Da mesma forma, não existem impedimentos 
quanto à juridicidade. 

III – VOTO 

Diante do exposto, o voto é pela aprovação do Projeto de Lei do 
Senado nº 474, de 2008, com as emendas que se seguem, declarando-se 
prejudicada a emenda apresentada pelo Senador Romero Jucá. 
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EMENDA Nº 1 – CAS (DE REDAÇÃO) 
(ao PLS nº 474, de 2008) 

Separem-se, no art. 38-C proposto para a Lei nº 8.080, de 19 de 
setembro de 1990, pelo art. 1º do Projeto de Lei do Senado nº 474, de 2008, os 
textos correspondentes ao caput e ao § 1º do dispositivo. 

EMENDA Nº 2 – CAS 
(ao PLS nº 474, de 2008) 

Dê-se a seguinte redação aos §§ 2º e 3º do art. 38-F proposto para 
a Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, pelo art. 1º do Projeto de Lei do 
Senado nº 474, de 2008: 

“Art. 1º ................................................................................... 

‘Art. 38-F. .................................................................... 

....................................................................................... 

§ 2º Os documentos produzidos eletronicamente e juntados ao 
prontuário eletrônico do paciente serão considerados originais para 
todos os efeitos legais, desde que produzidos em conformidade com o 
disposto nesta Lei e nas demais normas pertinentes. 

§ 3º Os extratos digitais e os documentos digitalizados e juntados 
ao prontuário eletrônico do paciente têm a mesma força probante dos 
originais, desde que produzidos em conformidade com o disposto nesta 
Lei e nas demais normas pertinentes. 

.....................................................................................’ ” 

EMENDA Nº  3 – CAS 
(ao PLS nº 474, de 2008) 
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Suprima-se o art. 38-G proposto pelo art. 1º do Projeto de Lei do 
Senado nº 474, de 2008, para a Lei nº 8.080, de 1990; acrescente-se ao projeto 
o art. 2º que se segue, renumerando-se o atual como art. 3º; e dê-se à ementa 
do projeto a seguinte redação: 

“Altera as Leis nos 8.080, de 19 de setembro de 1990, 
e 9.656, de 3 de junho de 1998, para dispor sobre a 
informatização dos serviços de saúde.” 

“Art. 2º A Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a vigorar 
acrescida do seguinte art. 35-N: 

‘Art. 35-N. Aplica-se no âmbito da assistência à saúde 
suplementar, no que couber, o disposto no Título VI da Lei 
nº 8.080, de 19 de setembro de 1990.’ ” 

Sala da Comissão, 21 de novembro de 2012 

Senador JAYME CAMPOS, Presidente 

Senadora ANA AMÉLIA, Relatora “Ad Hoc” 
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TEXTO FINAL 
 

PROJETO DE LEI DO SENADO Nº 474, DE 2008 
 

Altera as Leis nos 8.080, de 19 de setembro de 
1990, e 9.656, de 3 de junho de 1998, para 
dispor sobre a informatização dos serviços de 
saúde. 

 
O CONGRESSO NACIONAL decreta: 
 
Art. 1º A Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a 

vigorar acrescida do seguinte Título VI: 
 

“TÍTULO VI 
DA INFORMATIZAÇÃO 

 
Art. 38-A. O uso de meio eletrônico em prontuário de paciente, assim 

como no registro, na comunicação, na transmissão e na autorização de 
procedimento ambulatorial e hospitalar, de internação hospitalar, de resultado 
e laudo de exame, de receita médica e das demais informações de saúde será 
admitido nos termos desta Lei. 

 
Art. 38-B. O envio de resultado, de laudo, de receita, de guia, de 

autorização, e o registro de internação, de procedimento ambulatorial e 
hospitalar e das demais informações de saúde, por meio eletrônico, serão 
admitidos mediante uso de assinatura eletrônica, sendo obrigatório o 
cadastramento prévio junto ao Sistema Único de Saúde (SUS). 

 
Art. 38-C. O Sistema Único de Saúde (SUS) criará cadastro único 

nacional de usuários, de profissionais de saúde e de unidades de saúde. 
 

§ 1º O cadastro a que se refere o caput abrangerá a totalidade dos 
cidadãos brasileiros, bem como todos os profissionais de saúde que atuem no 
País, e os serviços de saúde públicos e privados. 

 
§ 2º Ao cadastrado será atribuído número nacional de identificação. 
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§ 3º Ao cadastrado será facultado meio de acesso aos sistemas. 

 
§ 4º O cadastramento e o acesso aos sistemas dar-se-ão de modo a 

preservar o sigilo, a identidade, a integridade e a autenticidade dos registros, 
das comunicações e dos sistemas. 

 
Art. 38-D. Todas as comunicações e as informações de saúde que 

transitem entre estabelecimentos, serviços e unidades de saúde de qualquer 
natureza, públicas ou privadas, com ou sem vínculo com o Sistema Único de 
Saúde (SUS), serão feitas preferentemente por meio eletrônico. 

 
Art. 38-E. O Sistema Único de Saúde (SUS) desenvolverá e 

certificará, diretamente ou por intermédio de terceiros, sistema de prontuário 
eletrônico do paciente. 

 
Art. 38-F. O prontuário eletrônico do paciente deverá usar, 

preferencialmente, programas de código aberto, acessíveis ininterruptamente 
por meio da rede mundial de computadores e por intermédio de redes internas 
e externas, priorizando-se a sua padronização, inclusive a terminológica. 

 
§ 1º Todos os atos de profissionais de saúde registrados no prontuário 

eletrônico do paciente serão assinados eletronicamente. 
 

§ 2º Os documentos produzidos eletronicamente e juntados ao 
prontuário eletrônico do paciente serão considerados originais para todos os 
efeitos legais, desde que produzidos em conformidade com o disposto nesta 
Lei e nas demais normas pertinentes. 

§ 3º Os extratos digitais e os documentos digitalizados e juntados ao 
prontuário eletrônico do paciente têm a mesma força probante dos originais, 
desde que produzidos em conformidade com o disposto nesta Lei e nas 
demais normas pertinentes. 

§ 4º O prontuário eletrônico do paciente deverá ser protegido por meio 
de sistema de criptografia e de segurança de acesso, e armazenado em meio 
que garanta a preservação, a segurança e a integridade dos dados, a fim de 
assegurar a privacidade e confidencialidade da informação de saúde dos 
cidadãos.” 
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Art. 2º A Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a vigorar 
acrescida do seguinte art. 35-N: 
 

“Art. 35-N. Aplica-se no âmbito da assistência à saúde 
suplementar, no que couber, o disposto no Título VI da Lei nº 8.080, 
de 19 de setembro de 1990.” 

 

Art. 3º Esta Lei entra em vigor após decorridos trezentos e 
sessenta dias de sua publicação oficial. 

 
 
Sala da Comissão, 21 de novembro de 2012 
 

 
 

Senador JAYME CAMPOS 
Presidente da Comissão de Assuntos Sociais 

 






