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PROJETO DE LEI N.° 4.825, DE 2012

(Do Senado Federal)

PLS n® 474/2008
Oficio (SF) n° 2.302/2012

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

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4212/2001.
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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:

“TITULO VI
DA INFORMATIZACAO

Art. 38-A. O uso de meio eletrénico em prontudrio de paciente, assim
como no registro, na comunicacdo, na transmissao e na autorizacdo de
procedimento ambulatorial e hospitalar, de internacdo hospitalar, de
resultado e laudo de exame, de receita medica e das demais informacdes
de saude serd admitido nos termos desta Lei.

Art. 38-B. O envio de resultado, de laudo, de receita, de guia e 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 eletrénica, sendo obrigatério o
cadastramento prévio no SUS.

Art. 38-C. O SUS criara cadastro unico nacional de usuérios, de
profissionais de salde e de unidades de salde.

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

8 2° Ao cadastrado sera atribuido numero nacional de identificag&o.

8§ 3° Ao cadastrado serd facultado meio de acesso aos sistemas.

8 4° O cadastramento e 0 acesso aos sistemas dar-se-80 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 comunicacBes e as informacBes de salde que
transitem entre estabelecimentos, servicos e unidades de salde de
qualquer natureza, publicas ou privadas, com ou sem vinculo com o SUS,
serdo feitas preferentemente por meio eletrénico.

Art. 38-E. O SUS desenvolvera e certificard, diretamente ou por
intermédio de terceiros, sistema de prontuario eletrénico do paciente.

Art. 38-F. O prontuario eletrbnico 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
padronizacao, inclusive a terminoldgica.

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

8 2° Os documentos produzidos eletronicamente e juntados ao
prontuério eletrdnico 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
prontuério eletronico do paciente tém a mesma forca probante dos
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originais, desde que produzidos em conformidade com o disposto nesta
Lei e nas demais normas pertinentes.
8§ 4° O prontuério eletrénico 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 a confidencialidade da informacédo de
saude dos cidadaos.”
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 &mbito da assisténcia a satde 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 360 (trezentos e sessenta) dias de sua
publicacdo oficial.

Senado Federal, em 7 de dezembro de 2012.

Senador José Sarney
Presidente do Senado Federal

LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servi¢cos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO V
DO FINANCIAMENTO

CAPITULO 11l
DO PLANEJAMENTO E DO ORCAMENTO

Art. 38. Ndo sera permitida a destinacdo de subvencdes e auxilios a instituicoes
prestadoras de servicos de satude com finalidade lucrativa.
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DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 39. (VETADO).
§ 1° (VETADO).

§ 2° (VETADO).

§ 3°(VETADO).

§ 4° (VETADO).

8 5% A cessdo de uso dos imoveis de propriedade do INAMPS para Orgaos
integrantes do Sistema Unico de Saude - SUS sera feita de modo a preservéa-los como
patrimdnio da Seguridade Social.

8§ 6° Os imoveis de que trata o pardgrafo anterior serdo inventariados com todos 0s
seus acessorios, equipamentos e outros bens moveis e ficardo disponiveis para utilizacdo pelo
6rgdo de direcdo municipal do Sistema Unico de Salde - SUS ou, eventualmente, pelo
estadual, em cuja circunscricdo administrativa se encontrem, mediante simples termo de
recebimento.

§ 7° (VETADO).

§ 8° O acesso aos servigos de informatica e bases de dados, mantidos pelo
Ministério da Saude e pelo Ministério do Trabalho e da Previdéncia Social, sera assegurado as
Secretarias Estaduais e Municipais de Satde ou 6rgdos congéneres, COmo suporte ao processo
de gestdo, de forma a permitir a geréncia informatizada das contas e a disseminacdo de
estatisticas sanitarias e epidemioldgicas médico-hospitalares.

LEI N°9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998

Dispde sobre os planos e seguros privados de
assisténcia a saude.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte

Art. 35. Aplicam-se as disposi¢fes desta Lei a todos os contratos celebrados a
partir de sua vigéncia, assegurada aos consumidores com contratos anteriores, bem como
aqueles com contratos celebrados entre 2 de setembro de 1998 e 1° de janeiro de 1999, a
possibilidade de optar pela adaptacdo ao sistema previsto nesta Lei. (“Caput” do artigo com
redacédo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

§ 1° Sem prejuizo do disposto no art. 35-E, a adaptacdo dos contratos de que trata
este artigo, devera ser formalizada em termo proprio, assinado pelos contratantes, de acordo
com as normas a serem definidas pela ANS. (Paragrafo com redacdo dada pela Medida
Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

§ 2° Quando a adaptagdo dos contratos incluir aumento de contraprestacdo
pecunidria, a composicao da base de calculo devera ficar restrita aos itens correspondentes ao
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aumento de cobertura, e ficara disponivel para verificacdo pela ANS, que podera determinar
sua alteracdo quando o novo valor ndo estiver devidamente justificado. (Paragrafo com
redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 3° A adaptacdo dos contratos ndo implica nova contagem dos periodos de
caréncia e dos prazos de aquisicdo dos beneficios previstos nos arts. 30 e 31 desta Lei,
observados, quanto aos ultimos, os limites de cobertura previstos no contrato original.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 4° Nenhum contrato poderd ser adaptado por decisdo unilateral da empresa
operadora. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 5° A manutencdo dos contratos originais pelos consumidores ndo-optantes tem
carater personalissimo, devendo ser garantida somente ao titular e a seus dependentes ja
inscritos, permitida incluséo apenas de novo conjuge e filhos, e vedada a transferéncia da sua
titularidade, sob qualquer pretexto, a terceiros. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria
n®2.177-44, de 24/8/2001)

8 6° Os produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei, contratados
até 1° de janeiro de 1999, deverdo permanecer em operacgdo, por tempo indeterminado, apenas
para 0s consumidores que nao optarem pela adaptacdo as novas regras, sendo considerados
extintos para fim de comercializacdo. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n® 2.177-
44, de 24/8/2001)

§ 7° As pessoas juridicas contratantes de planos coletivos, ndo-optantes pela
adaptacdo prevista neste artigo, fica assegurada a manutencdo dos contratos originais, nas
coberturas assistenciais neles pactuadas. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n°
2.177-44, de 24/8/2001)

8 8° A ANS definird em norma prépria os procedimentos formais que deverdo ser
adotados pelas empresas para a adatacdo dos contratos de que trata este artigo. (Paragrafo
acrescido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 35-A. Fica criado o Conselho de Salde Suplementar - CONSU, 6rgédo
colegiado integrante da estrutura regimental do Ministério da Saide, com competéncia para:

| - estabelecer e supervisionar a execuc¢do de politicas e diretrizes gerais do setor
de salde suplementar;

Il - aprovar o contrato de gestdo da ANS;

I11 - supervisionar e acompanhar as acdes e o funcionamento da ANS;

IV - fixar diretrizes gerais para implementacdo no setor de salde suplementar
sobre:

a) aspectos econémico-financeiros;

b) normas de contabilidade, atuariais e estatisticas;

C) paré@metros quanto ao capital e ao patriménio liquido minimos, bem assim
quanto as formas de sua subscricdo e realizacdo quando se tratar de sociedade anénima;

d) critérios de constituicdo de garantias de manutencao do equilibrio econémico-
financeiro, consistentes em bens, mdveis ou imdveis, ou fundos especiais ou seguros
garantidores;

e) criacéo de fundo, contratagéo de seguro garantidor ou outros instrumentos que
julgar adequados, com o objetivo de proteger o consumidor de planos privados de assisténcia
a saude em caso de insolvéncia de empresas operadoras;
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V - deliberar sobre a criacdo de cAmaras técnicas, de carater consultivo, de forma
a subsidiar suas decisoes.

Paragrafo Unico. A ANS fixara as normas sobre as matérias previstas no inciso IV
deste artigo, devendo adequa-las, se necessario, quando houver diretrizes gerais estabelecidas
pelo CONSU. (Artigo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 35-B. O CONSU sera integrado pelos seguintes Ministros de Estado:

| - Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, na qualidade de Presidente;

Il - da Saude;

Il - da Fazenda;

IV - da Justica; e

V - do Planejamento, Orcamento e Gest&o.

8§ 1° O Conselho deliberard mediante resolugGes, por maioria de votos, cabendo ao
Presidente a prerrogativa de deliberar nos casos de urgéncia e relevante interesse, ad
referendum dos demais membros.

§ 2° Quando deliberar ad referendum do Conselho, o Presidente submetera a
decisdo ao Colegiado na primeira reunido que se seguir aquela deliberacao.

§ 3° O Presidente do Conselho podera convidar Ministros de Estado, bem assim
outros representantes de oOrgdos publicos, para participar das reunides, ndo lhes sendo
permitido o direito de voto.

8 5° O regimento interno do CONSU sera aprovado por decreto do Presidente da
Republica.

8 6° As atividades de apoio administrativo ao CONSU serdo prestadas pela ANS.

§ 7° O Presidente da ANS participard, na qualidade de Secretéario, das reunides do
CONSU. (Artigo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 35-C. E obrigat6ria a cobertura do atendimento nos casos: ("'Caput" do artigo
acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 24/8/2001 e com nova redacéo dada pela
Lein®11.935, de 11/5/2009)

| - de emergéncia, como tal definidos os que implicarem risco imediato de vida ou
de lesbes irreparaveis para o paciente, caracterizado em declaragdo do médico assistente;
(Inciso acrescido pela Medida Provisdria n® 2.177-44, de 24/8/2001 e com nova redagdo
dada pela Lei n®11.935, de 11/5/2009)

Il - de urgéncia, assim entendidos os resultantes de acidentes pessoais ou de
complicacBes no processo gestacional; (Inciso acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44,
de 24/8/2001 e com nova redagéo dada pela Lei n® 11.935, de 11/5/2009)

I11 - de planejamento familiar. (Inciso acrescido pela Lei n® 11.935, de 11/5/2009)

Paragrafo Gnico. A ANS fara publicar normas regulamentares para o disposto
neste artigo, observados os termos de adaptacdo previstos no art. 35. (Paragrafo dnico
acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 35-D. As multas a serem aplicadas pela ANS em decorréncia da competéncia
fiscalizadora e normativa estabelecida nesta Lei e em seus regulamentos serdo recolhidas a
conta daquela Agéncia, até o limite de R$ 1.000.000,00 (um milh&o de reais) por infracdo,
ressalvado o disposto no 8§ 6° do art. 19 desta Lei. (Artigo acrescido pela Medida Proviséria
n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-4825/2012



http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390803&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390803&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390803&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390803&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=588106&seqTexto=112311&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=588106&seqTexto=112311&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390803&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=588106&seqTexto=112311&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=588106&seqTexto=112311&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390803&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390803&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=588106&seqTexto=112311&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=588106&seqTexto=112311&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390803&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390803&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390803&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=390803&seqTexto=1&PalavrasDestaque=

Art. 35-E. A partir de 5 de junho de 1998, fica estabelecido para os contratos
celebrados anteriormente a data de vigéncia desta Lei que:

| - qualquer variacdo na contraprestacdo pecuniaria para consumidores com mais
de sessenta anos de idade, estara sujeita a autorizacdo prévia da ANS;

Il - a alegacdo de doenca ou lesdo preexistente estard sujeita a prévia
regulamentacdo da matéria pela ANS;

Il - é vedada a suspensdo ou a rescisdo unilateral do contrato individual ou
familiar de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei por parte da
operadora, salvo o disposto no inciso Il do paragrafo Gnico do art. 13 desta Lei;

IV - é vedada a interrupgdo de internacdo hospitalar em leito clinico, cirargico ou
em centro de terapia intensiva ou similar, salvo a critério do medico assistente.

8 1° Os contratos anteriores a vigéncia desta Lei, que estabelecam reajuste por
mudanca de faixa etaria com idade inicial em 60 (sessenta anos) ou mais, deverdo ser
adaptados, até 31 de outubro de 1999, para repactuacdo da clausula de reajuste, observadas as
seguintes disposicdes:

| - a repactuacdo sera garantida aos consumidores de que trata o paragrafo unico
do art. 15, para as mudancas de faixa etaria ocorridas apds a vigéncia desta Lei, e limitar-se-a
a diluicdo da aplicagdo do reajuste anteriormente previsto, em reajustes parciais anuais, com
adocdo de percentual fixo que, aplicado a cada ano, permita atingir o reajuste integral no
inicio do Ultimo ano da faixa etaria considerada;

Il - para aplicacdo da formula de diluicdo, consideram-se de dez anos as faixas
etarias que tenham sido estipuladas sem limite superior;

Il - a nova clausula, contendo a férmula de aplicacdo do reajuste, devera ser
encaminhada aos consumidores, juntamente com o boleto ou titulo de cobranga, com a
demonstracdo do valor originalmente contratado, do valor repactuado e do percentual de
reajuste anual fixo, esclarecendo, ainda, que o seu pagamento formalizara esta repactuacéo;

IV - a clausula original de reajuste devera ter sido previamente submetida a ANS;

V - na falta de aprovacdo prévia, a operadora, para que possa aplicar reajuste por
faixa etdria a consumidores com sessenta anos ou mais de idade e dez anos ou mais de
contrato, deverd submeter a ANS as condi¢fes contratuais acompanhadas de nota técnica,
para, uma vez aprovada a clausula e o percentual de reajuste, adotar a diluicdo prevista neste
paréagrafo.

8 2° Nos contratos individuais de produtos de que tratam o inciso |1 e 0 § 1° do art.
1° desta Lei, independentemente da data de sua celebracdo, a aplicacdo de clausula de reajuste
das contraprestacdes pecuniarias dependera de prévia aprovacao da ANS.

§ 3° O disposto no art. 35 desta Lei aplica-se sem prejuizo do estabelecido neste
artigo. (Artigo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 35-F. A assisténcia a que alude o art. 1° desta Lei compreende todas as acfes
necessarias a prevencdo da doenca e a recuperacdo, manutencdo e reabilitacdo da saude,
observados os termos desta Lei e do contrato firmado entre as partes. (Artigo acrescido pela
Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 35-G. Aplicam-se subsidiariamente aos contratos entre usuarios e operadoras
de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei as disposi¢Oes da Lei n°
8.078, de 1990. (Artigo acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)
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Art. 35-H. Os expedientes que até esta data foram protocolizados na SUSEP pelas
operadoras de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei e que forem
encaminhados a ANS em consequiéncia desta Lei, deverdo estar acompanhados de parecer
conclusivo daquela Autarquia. (Artigo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de

24/8/2001)

Art. 35-1. Responderdo subsidiariamente pelos direitos contratuais e legais dos
consumidores, prestadores de servico e fornecedores, alem dos débitos fiscais e trabalhistas,
0s bens pessoais dos diretores, administradores, gerentes e membros de conselhos da
operadora de plano privado de assisténcia a saude, independentemente da sua natureza
juridica. (Artigo acrescido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 35-J. O diretor técnico ou fiscal ou o liquidante séo obrigados a manter sigilo
relativo as informacfes da operadora as quais tiverem acesso em razdo do exercicio do
encargo, sob pena de incorrer em improbidade administrativa, sem prejuizo das
responsabilidades civis e penais. (Artigo acrescido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de

24/8/2001)

Art. 35-L. Os bens garantidores das provisdes técnicas, fundos e provisdes
deverdo ser registrados na ANS e ndo poderédo ser alienados, prometidos a alienar ou, de
qualquer forma, gravados sem prévia e expressa autorizacao, sendo nulas, de pleno direito, as
alienacgdes realizadas ou os gravames constituidos com violagao deste artigo.

Paragrafo unico. Quando a garantia recair em bem imovel, sera obrigatoriamente
inscrita no competente Cartério do Registro Geral de Imdveis, mediante requerimento
firmado pela operadora de plano de assisténcia a saude e pela ANS. (Artigo acrescido pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 35-M. As operadoras de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1°
desta Lei poderdo celebrar contratos de resseguro junto as empresas devidamente autorizadas
a operar em tal atividade, conforme estabelecido na Lei n® 9.932, de 20 de dezembro de 1999,
e regulamentacbes posteriores. (Artigo acrescido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de

24/8/2001)

Art. 36. Esta Lei entra em vigor noventa dias apés a data de sua publicacéo.

Brasilia, 3 de junho de 1998; 177° da Independéncia e 110° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Renan Calheiros

Pedro Malan

Waldeck Ornélas

José Serra
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