PARECER N° |, DE 2012

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 474, de 2008, da Senadora Roseana
Sarney, que altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990, para dispor sobre a informatizacdo dos
servicos de salde.

RELATORA: Senadora VANESSA GRAZZIOTIN

RELATORA “AD HOC”: Senadora ANA AMELIA

| - RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 474, de 2008, de autoria da
Senadora Roseana Sarney, dispoe sobre a informatizagao dos servicos no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Para tanto, altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei
Organica da Saude), visando a estabelecer diretrizes para a informatizacdo do
prontuario de paciente. Com esse fim, determina o uso de meio eletrénico para
registro, comunicacdo, transmissdo e autorizacdo de procedimentos,
internagdes, exames, receitas medicas e demais informacOes de salde,
mediante o0 uso de assinatura eletrbnica. Estabelece, também, que o0s
documentos produzidos eletronicamente e juntados ao prontuario eletrénico
do paciente serdo considerados originais para todos os efeitos legais.

Ademais, o projeto propde a criacdo de trés cadastros nacionais:
de usuérios, de profissionais de salde e de servicos de saude, publicos e
privados. Aos cadastrados serd atribuido namero nacional de identificacéo,
mediante o qual sera facultado o acesso aos sistemas.



O SUS, por seu turno, desenvolverd e certificara sistema de
prontuério eletrébnico do paciente, diretamente ou por meio de terceiros. O
sistema a ser desenvolvido deverd possuir as seguintes caracteristicas:
padronizacdo; utilizacdo preferencial de programas com codigo aberto;
acessibilidade por meio da internet; armazenamento em meio que garanta a
preservagdo, a seguranca e a integridade dos dados; e protecdo mediante
sistema de criptografia e de seguranca de acesso.

Por derradeiro, cabe destacar que as disposicdes do projeto
aplicam-se igualmente ao setor de saude suplementar, o que inclui as
operadoras de planos privados de assisténcia a saude e os seus beneficiarios.

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

O PLS n° 474, de 2008, foi distribuido as Comissdes de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo, Comunicacdo e Informatica (CCT) e de Assuntos
Sociais (CAS), cabendo a esta Gltima a decisdo terminativa acerca da matéria.

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

Emenda oferecida pelo Senador Romero Jucé suprime o art.38-G
que o projeto de lei em tela pretende introduzir na Lei n°® 8.080, de 1990.

Il - ANALISE

Cabe a CAS opinar sobre proposicbes que digam respeito a
protecédo e defesa da salde, bem como sobre matérias de competéncia 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 — implementagdo do
prontuario eletrénico do paciente — é afeita ao temario desta Comissao.

O prontuario visa a garantir a continuidade dos tratamentos
prestados ao paciente pelos membros das equipes de salde que o assistiram
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anteriormente e o0 assistem no momento. Inicialmente feitos exclusivamente
em papel, o registro e a recuperacao das informacdes de salde e da assisténcia
prestada a pessoa ao longo da vida podem, atualmente, ser realizados com
seguranca 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, ja ressaltava a importancia dos registros de
saude:

Na tentativa de chegar a verdade, eu tenho buscado, em todos 0s
locais, informagbes; mas, em raras ocasioes eu tenho obtido os
registros hospitalares possiveis de serem usados para comparacoes.
Estes registros poderiam nos mostrar como o dinheiro tem sido usado,
0 qué de bom foi realmente feito com ele...

Hoje em dia, de acordo com a Senadora Rosalba Ciarlini, em
relatorio apresentado a esta Comissdo, mas ndo votado, esses registros, agora
em versao eletronica, ganharam ainda mais importancia:

esses sistemas podem ter um impacto extremamente positivo nos
seguintes aspectos do sistema de saude: melhoria de qualidade,
reducdo de custos, aumento da eficiéncia, fortalecimento da confianca
do publico, aperfeicoamento da administragdo dos servicos de saude e
da gestdo do sistema, embasamento para atividades educacionais,
racionalizacdo de procedimentos e dos pagamentos por Sservicos
prestados, oferecimento de dados comparativos, minimizacao de erros,
inclusive de erros médicos, eliminagdo de repeticdes relativas ao
registro de informacgdes e quanto a realizacdo de exames e terapias,
além, é claro, da ampla disponibilidade de informacdes do histérico do
paciente.

Assim, resta claro que os sistemas informatizados, notadamente o
prontuario eletrénico do paciente, podem contribuir decisivamente para a
melhoria da qualidade da atencdo a salde. Desse modo, cabe ao SUS
direcionar esse processo e instituir diretrizes e normas gerais para 0
desenvolvimento desses sistemas.
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Com relacdo a emenda proposta pelo Senador Romero Juca —
supressdo do art. 38-G que o projeto pretende introduzir na Lei n°8.080, de
1990 —, entendemos que, como ressalta o autor, quaisquer disposi¢oes sobre o
setor de salde suplementar devem ser feitas nas leis proprias. Nada obstante,
consideramos que, em vez da mera supressdo da medida, que é meritdria, mais
adequado seria a sua transposicdo para a Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998
(Lei dos Planos de Saude), o que propomos por meio de emenda especifica,
aprimorando, assim, a técnica legislativa do projeto de lei em comento.

Outrossim, acrescentamos a redacdo dos 88 2° e 3° do art. 38-F,
que o projeto pretende inserir na Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, a
expressdo “desde que produzidos em conformidade com o disposto nesta Lei e
nas demais normas pertinentes”, em prol de maior coeréncia textual e da
compatibilidade com as demais normas vigentes.

No tocante ao art. 38-C, a ser inserido na Lei n® 8.080, de 1990,
na forma do art. 1° do projeto, observa-se que, a redacdo do caput, encontra-se
indevidamente unido o texto do § 1°. Para corrigir o equivoco de formatacao,
apresentamos a emenda de redacdo que ora submetemos a apreciacdo desta
Comissao.

Por fim, além dos evidentes méritos do projeto sob analise, ndo
hé dbices para a sua aprovacdo no tocante a constitucionalidade, visto que o
inciso X1l do art. 24 da Constituicdo Federal estabelece a competéncia
concorrente da Unido, dos Estados e do Distrito Federal para legislar sobre
protecdo e defesa da salde. Da mesma forma, ndo existem impedimentos
quanto a juridicidade.

11 -VvOTO

Diante do exposto, o voto € pela aprovacéo do Projeto de Lei do
Senado n°® 474, de 2008, com as emendas que se seguem, declarando-se
prejudicada a emenda apresentada pelo Senador Romero Juca.
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EMENDA N° 1 - CAS (DE REDACAO)
(a0 PLS n° 474, de 2008)

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

EMENDA N° 2 - CAS
(a0 PLS n° 474, de 2008)

Dé-se a seguinte redacao aos 88 2° e 3° do art. 38-F proposto para
a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, pelo art. 1° do Projeto de Lei do
Senado n° 474, de 2008:

8 2° Os documentos produzidos eletronicamente e juntados ao
prontudrio eletrénico do paciente serdo considerados originais para
todos os efeitos legais, desde que produzidos em conformidade com o
disposto nesta Lei e nas demais normas pertinentes.

8 3° Os extratos digitais e os documentos digitalizados e juntados
ao prontuario eletrénico do paciente tém a mesma forca probante dos
originais, desde que produzidos em conformidade com o disposto nesta
Lei e nas demais normas pertinentes.

EMENDA N° 3 - CAS
(a0 PLS n° 474, de 2008)
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Suprima-se o art. 38-G proposto pelo art. 1° do Projeto de Lei do
Senado n° 474, de 2008, para a Lei n° 8.080, de 1990; acrescente-se ao projeto
0 art. 2° que se segue, renumerando-se o atual como art. 3° e dé-se a ementa
do projeto a seguinte redacéo:

“Altera as Leis n* 8.080, de 19 de setembro de 1990,
e 9.656, de 3 de junho de 1998, para dispor sobre a
informatizacdo dos servicos de saude.”

“Art. 2° A Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a vigorar
acrescida do seguinte art. 35-N:

‘Art. 35-N. Aplica-se no ambito da assisténcia a salude
suplementar, no que couber, o disposto no Titulo VI da Lei
n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990.” ”

Sala da Comissao, 21 de novembro de 2012

Senador JAYME CAMPOS, Presidente

Senadora ANA AMELIA, Relatora “Ad Hoc”

dm2012-02230



DENAUV FEUECKAL
Comissao de Assuntos Sociais - CAS
PROJETO DE LEI DO SENADO N° 474, de 2008
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TEXTO FINAL

PROJETO DE LEI DO SENADO N° 474, DE 2008

Altera as Leis n® 8.080, de 19 de setembro de
1990, e 9.656, de 3 de junho de 1998, para
dispor sobre a informatizacdo dos servigos de
salde.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a
vigorar acrescida do seguinte Titulo VI:

“TITULOVI
DA INFORMATIZACAO

Art. 38-A. O uso de meio eletrdnico em prontuario de paciente, assim
como no registro, na comunicagdo, na transmissdo e na autorizacdo de
procedimento ambulatorial e hospitalar, de internagdo hospitalar, de resultado
e laudo de exame, de receita médica e das demais informacdes de salde sera
admitido nos termos desta Lei.

Art. 38-B. O envio de resultado, de laudo, de receita, de guia, de
autorizacdo, e o registro de internacdo, de procedimento ambulatorial e
hospitalar e das demais informacdes de saude, por meio eletrénico, serdo
admitidos mediante uso de assinatura eletrbnica, sendo obrigatorio o
cadastramento prévio junto ao Sistema Unico de Satde (SUS).

Art. 38-C. O Sistema Unico de Satde (SUS) criara cadastro unico
nacional de usuérios, de profissionais de salde e de unidades de saude.

8 1° O cadastro a que se refere o caput abrangera a totalidade dos
cidadaos brasileiros, bem como todos os profissionais de salde que atuem no
Pais, e 0s servicos de salde publicos e privados.

8 2° Ao cadastrado seré atribuido nimero nacional de identificag&o.
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8 3° Ao cadastrado sera facultado meio de acesso aos sistemas.

8 4° O cadastramento e 0 acesso aos sistemas dar-se-d0 de modo a
preservar o sigilo, a identidade, a integridade e a autenticidade dos registros,
das comunicacdes e dos sistemas.

Art. 38-D. Todas as comunicagdes e as informacdes de salde que
transitem entre estabelecimentos, servicos e unidades de saude de qualquer
natureza, publicas ou privadas, com ou sem vinculo com o Sistema Unico de
Saude (SUS), serdo feitas preferentemente por meio eletrénico.

Art. 38-E. O Sistema Unico de Sadde (SUS) desenvolverd e
certificard, diretamente ou por intermédio de terceiros, sistema de prontuario
eletrénico do paciente.

Art. 38-F. O prontuario eletrébnico do paciente deverd usar,
preferencialmente, programas de codigo aberto, acessiveis ininterruptamente
por meio da rede mundial de computadores e por intermédio de redes internas
e externas, priorizando-se a sua padronizacéo, inclusive a terminologica.

8 1° Todos os atos de profissionais de satde registrados no prontuério
eletrbnico do paciente serdo assinados eletronicamente.

8 2° Os documentos produzidos eletronicamente e juntados ao
prontuario eletronico do paciente serdo considerados originais para todos os
efeitos legais, desde que produzidos em conformidade com o disposto nesta
Lei e nas demais normas pertinentes.

8 3° Os extratos digitais e os documentos digitalizados e juntados ao
prontuario eletrdnico do paciente ttm a mesma forca probante dos originais,
desde que produzidos em conformidade com o disposto nesta Lei e nas
demais normas pertinentes.

8 4° O prontuério eletronico do paciente devera ser protegido por meio
de sistema de criptografia e de seguranca de acesso, e armazenado em meio
que garanta a preservacao, a seguranca e a integridade dos dados, a fim de
assegurar a privacidade e confidencialidade da informacdo de salde dos
cidaddos.”
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Art. 2° A Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a vigorar
acrescida do seguinte art. 35-N:

“Art. 35-N. Aplica-se no ambito da assisténcia a saude
suplementar, no que couber, o disposto no Titulo VI da Lei n° 8.080,
de 19 de setembro de 1990.”

Art. 3° Esta Lei entra em vigor apds decorridos trezentos e
sessenta dias de sua publicagéo oficial.

Sala da Comissao, 21 de novembro de 2012

Senador JAYME CAMPOS
Presidente da Comissao de Assuntos Sociais
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SENADO FEDERAL
SECRETARIA DE COMISSOES
SUBSECRETARIA DE APOIO AS COMISSOES PERMANENTES
COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

OFiCIO N%03/2012 - PRESIDENCIA/CAS

Brasilia, | de nuwirmhi-de 2012.

Ao Excelentissimo Senhor
Senador JOSE SARNEY
Presidente

Senado Federal

Excelentissimo Senhor Presidente,

Nos termos do § 2° do artigo 91 do Regimento
Interno do Senado Federal, comunico a Vossa Exceléncia que esta
Comisséo aprovou, em deciséo terminativa, o Projeto de Lei do Senado n°
474, de 2008, de autoria da Senadora Roseana Sarney, que altera a Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a informatizagdo dos
servigos de saude, e as Emendas n°s 1-CAS; 2-CAS e 3-CAS.

Respeitosamente,

Senador JAXME C
Presidente da Comissao d¢ Assuntos Sociais

Comissio de Assuntos Sociais - Praca dos Trés Poderes - Anexo IT - Ala Senador Alexandre Costa - Sala 11A rtj LB
CEP 70165-900-Brasflia DF - Tel, (0xx61) 3303 4608- Fax: (0xx61) 3303 3652 - sscomcas@senado.gov.br






