SENADO FEDERAL
PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 167, DE 2014

Autoriza 0 armazenamento eletrénico dos

prontuarios dos pacientes.
O CONGRESSO NACIONAL DECRETA:

Art. 1° Ficam os profissionais de saude e as pessoas juridicas destinadas a prestacao de
servicos de saude autorizadas a armazenar em meio eletronico, optico ou equivalente,
todos os documentos constantes dos prontuarios dos pacientes.

§ 1° A digitalizacao de que trata este artigo atendera ao disposto nos arts. 1° e 3° da Lei n°®
12.682, de 9 de julho de 2012.

§2° Apos a digitalizagao e assinatura com certificado digital padrao ICP-Brasil, os
documentos originais poderao ser destruidos, ressalvados os documentos de valor
historico, cuja preservacdo devera observar a legislagao pertinente.

§ 32 Os documentos digitalizados em conformidade com as normas estabelecidas na Lei n®
12.682/2012 terao o mesmo valor probatorio do documento original, para todos os fins de
direito.

Art. 2° Decorrido o prazo de 20 (vinte) anos, os prontuarios armazenados em meio

eletrdnico, dptico ou equivalente poderao ser eliminados.
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JUSTIFICATIVA

E responsabilidade das instituicBes de salde armazenar de forma segura 0s prontuarios
dos pacientes e manté-los, de acordo com a legislacédo vigente, por um periodo minimo

de 20 anos.

Ha um grande volume de prontuarios em papel nos hospitais brasileiros, em alguns
casos, milhdes de prontuérios arquivados no SAME, em situagbes precarias e com
grande dificuldade de acesso as informacdes ali contidas.

Por outro lado, a evolucdo tecnoldgica atual permite que esses prontuarios sejam
digitalizados, facilitando o acesso a informacbes extremamente relevantes para
assisténcia ao paciente.

O nosso Pais possui hoje uma Infraestrutura de Chaves Publicas (ICP) Brasil que permite
uma forma segura para a assinatura de documentos eletrénicos, com o uso de criptografia
e outros mecanismos tecnoldgicos que asseguram a autenticidade e integridade dos
documentos.

A Lei 12.682/2012, também conhecida como a Lei da Digitalizacdo, de forma muito
sucinta estabeleceu:

e O que se entende por digitalizacdo, e que a mesma sera regulada pela referida Lei.

e Que o processo de digitalizagcdo devera ser realizado de forma a manter a
integridade, a autenticidade e, se necessario, a confidencialidade do documento
digital. Inclusive, devendo adotar no processo o uso de certificado no ambito da
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira — ICP-Brasil.

e Que deve ser adotado sistema de indexacdo que possibilite a precisa localizac&o
do documento, permitindo ainda a posterior conferéncia da regularidade das etapas
do processo adotado.

e Os registros publicos originais, ainda que digitalizados, deverao ser preservados de
acordo com o disposto na legislag&o pertinente.

Contudo, esta Lei ndo trata do descarte dos documentos originais digitalizados.
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O prontuario do paciente € um documento privado e tem como fiel depositario a instituicao

gue o atendeu e registrou todas as informacgdes da assisténcia.

Como ja comentado acima, é responsabilidade da instituicdo o armazenamento seguro
desses prontudrios e, considerando a evolugao tecnolégica, 0 mecanismo mais adequado
e seguro para isso é a digitalizacdo desses documentos. Além disso, 0s prontuarios
digitalizados podem ser armazenados em ferramentas de gerenciamento de documento
eletrbnicos (GED) que preservam a privacidade e confidencialidade da informagé&o, bem
como facilita o acesso autorizado para as informacdes, imprescindiveis para o bom
atendimento ao paciente.

Adicionalmente, para a total garantia de autenticidade e integridade, é fundamental que os
prontudrios digitalizados sejam devidamente assinados com o mecanismo de assinatura
eletrbnica através do uso de certificado digital padrao ICP-Brasil, atendendo assim a
legislac@o vigente no nosso Pais para a criagdo de documentos eletronicos validos
juridicamente.

Deve considerar-se, portanto, que:

1) ha um grande volume de prontuérios em papel armazenados nos hospitais, com
grande dificuldade de acesso e disponibilidade de informacoes;

2) € de interesse das partes envolvidas no atendimento ao paciente (este proprio,
os profissionais e as instituicbes de saude) que as informacdes sobre o
paciente estejam sempre disponiveis quando necessarias;

3) a evolucdo tecnoldgica e a legislacdo vigente no Pais permite a criacdo de
documentos eletrénicos seguros, com garantia de autenticidade e integridade;

4) o documento eletrbnico resultante da digitalizacdo do prontuario pode ser
assinado eletronicamente com certificado digital padrédo ICP-Brasil;

5) é evidente que o prontuario digitalizado assinado com ICP Brasil € muito mais
seguro e disponivel que o prontuario em papel, e também atende aos requisitos
legais;

6) a Lei 12.682/2012, também conhecida como a Lei da Digitalizacdo, nao trata do

descarte dos documentos originais digitalizados.



Em face do exposto, pode-se considerar que, uma vez cumpridas as exigéncias legais e
procedimentos para a digitalizacdo e assinatura com certificado digital, o prontuario em
papel pode ser eliminado, mantendo-se o0 documento eletrénico correspondente
(prontuario digitalizado) por um periodo minimo de 20 anos apdés o0 processo de
digitalizacao.

Para tanto, proponho ao Congresso Nacional o presente Projeto de Lei.

Sala das Sessdes, em 07 de maio de 2014.

Senador ROBERTO REQUIAO

LEGISLACAO CITADA

Este texto ndo substitui o original publicado no Diéario Oficial.
LEI N° 12.682, DE 9 DE JULHO DE 2012

Dispbe sobre a elaboracdo e o
arquivamento de documentos em
meios eletromagnéticos.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° A digitalizac@o, o armazenamento em meio eletrénico, éptico ou equivalente e

a reproducédo de documentos publicos e privados serdo regulados pelo disposto nesta Lei.

Paragrafo unico. Entende-se por digitalizacdo a conversédo da fiel imagem de um

documento para cadigo digital.



Art. 2° (VETADO).

Art. 3° O processo de digitalizacdo devera ser realizado de forma a manter a
integridade, a autenticidade e, se necessario, a confidencialidade do documento digital,
com o emprego de certificado digital emitido no ambito da Infraestrutura de Chaves

Publicas Brasileira - ICP - Brasil.

Paragrafo Unico. Os meios de armazenamento dos documentos digitais deveréo

protegé-los de acesso, uso, alteragéo, reproducao e destruicdo n&do autorizados.

Art. 4° As empresas privadas ou os oOrgaos da Administracdo Publica direta ou
indireta que utilizarem procedimentos de armazenamento de documentos em meio
eletrdnico, Optico ou equivalente deverdo adotar sistema de indexagdo que possibilite a
sua precisa localizacdo, permitindo a posterior conferéncia da regularidade das etapas do

processo adotado.
Art. 5° ( VETADO).

Art. 6° Os registros publicos originais, ainda que digitalizados, deverdo ser

preservados de acordo com o disposto na legislacéo pertinente.
Art. 7° ( VETADO).
Art. 8° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Brasilia, 9 de julho de 2012; 191° da Independéncia e 124° da Republica.

DILMA ROUSSEFF
Marcia Pelegrini
Guido Mantega

Jorge Hage Sobrinho

Luis Inacio Lucena Adams



Foram vetados:

Art. 2° E autorizado o armazenamento, em meio eletrénico, éptico ou equivalente, de
documentos publicos e privados, sejam eles compostos por dados ou imagens,
observadas as disposicfes constantes desta Lei e da regulamentacéo especifica.

8§ 1° Apés a digitalizacdo, constatada a integridade do documento digital, o original
poderd ser destruido, ressalvados os documentos de valor histérico, cuja preservagao
devera observar a legislacéo pertinente.

8§ 2° O documento digital e a sua reproducédo, em qualquer meio, procedida de acordo
com o disposto nesta Lei terdo o mesmo valor probatério do documento original, para
todos os fins de direito.

Art. 5° Decorridos 0s respectivos prazos de decadéncia ou prescricdo, os documentos
armazenados em meio eletrnico, éptico ou equivalente poderao ser eliminados.

Art. 7° Os documentos digitalizados nos termos desta Lei terdo o mesmo efeito juridico
conferido aos documentos microfilmados, consoante a Lei n® 5.433, de 8 de maio de

1968, e regulamentacéo posterior.

LEI N° 6.015, DE 31 DE DEZEMBRO DE 1973.

Dispde sobre os registros publicos, e da outras providéncias.

(As Comissdes de Assuntos Sociais; e de Ciéncia, Tecnologia, Inovacio, Comunicacgéo e

Informatica, cabendo a ultima a decisdo terminativa.)

Publicado no DSF, de 09/05/2014.
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