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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° E dever dos hospitais e demais estabelecimentos de atengdo a satde,
inclusive consultorios particulares:

I — manter, em prontuarios individuais ou familiares, registro de todas as
atividades desenvolvidas em relagdo a cada paciente, pelo prazo minimo de vinte anos,

. contado a partir da data do altimo registro feito neles;
. II - fornecer ao paciente, ou, na forma desta Let, ao representante ou responsavel
legal, sempre que solicitado. copia do prontuario ou de documento que o integre;

I11 — repassar ao paciente, ou, na forma desta Lei, ao representante ou responsavel
legal, os originais de seus exames complementares. _

Paragrafo anico. Integrardo o prontudrio, obrigatoriamente, todos os documentos
relacionados ao atendimento do paciente, inclusive fichas clinicas, folhas de observagdes,
laudos profissionais, papeletas, copias dos exames complementares, anotagdes da equipe de
saude, prescrigdes e quaisquer registros similares.

Art. 2° E dever do médico e dos demais trabalhadores da equipe de satde:

I - registrar em prontuario as prescri¢des, tratamentos e atendimentos indicados e
executados. bem como os dados de evolugdo clinica do paciente de que tenha conhecimento
em decorréncia de sua atuagdo profissional;

II - identificar-se. de forma clara e inequivoca, como autor do registro feito em
prontuario, em decorréncia do disposto no inciso I;

I1I — fornecer ao paciente que o solicitar, apos atendimento ou internagio, laudo
circunstanciado dessa ocorréncia € de seu quadro clifiico, no prazo de cinco dias uteis
contado a partir da data da solicitacdo.

Paragrafo tnico. Os registros a que se refere o inciso I e o laudo mencionado no
inciso III devem ser redigidos em linguagem clara e letra compreensivel, requisitos a serem
obedecidos também no preenchimento de receitas e solicitacdes de exames.

Art. 3° E vedado ao médico, aos demais trabalhadores da equipe de satide e aos

~ estabelecimentos de aten¢do a satde:

I — negar ao paciente, ou a representante por ele formalmente indicado na forma
do § 1° deste artigo. ou ainda ao responsavel legal nos casos previstos no § 2° deste artigo,
acesso a0 prontuario ou a qualquer documento a que se refere o art. 1° desta Lei;

IT — franquear, divulgar ou revelar informagdes registradas em prontudrios ou
quaisquer documentos referidos nesta Lei, sujeitos ao segredo profissional, a pessoas
desobrigadas desse compromisso, ressalvadas as hipoteses do inciso I.

§ 1° A indicagdo do representante, pelo paciente, deverd ser formalizada por
escrito, perante wma testemunha, em documento assinado pelos trés € incluido no prontuario.

§ 2° Nos casos em que o paciente for crianga, conforme defini¢do contida no
art. 2° da Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990 (Estatuto da Crianga € do Adolescente), ou
individuo abrangido pelos incisos II e III do art. 5° da Lei n° 3.071, de 1° de janeiro de 1916
(Cédigo Civil Brasileiro), terd acesso ao prontudrio também o responsavel legal.



§ 3° Em qualquer dos casos previstos nesta Lei, o acesso concedido ndo isenta o
integrante da equipe de saide de fornecer, em linguagem clara, as explicagdes que lhe forem
requeridas a respeito do prontuério, do estado do paciente, inclusive diagnostico, tratamento
e progndstico, € das atividades desenvolvidas durante a internagdo, salvo quando ocasionar
riscos para o paciente ou terceiros.

Art. 4° E crime:

I — deixar de manter registro das atividades desenvolvidas, na forma e pelo prazo
referidos nesta Lei;

II — negar ou impedir o acesso concedido nesta Lei a prontuario ou documento
que o integre;

III — negar explicagdes requeridas na forma do § 3° do art. 3°,

IV — negar o fornecimento de laudo ou fornecer documento em desacordo com a
forma estabelecida nesta Lei:

Pena — detengdo, de trés meses a um ano, ou multa.

*§ 1° No caso do inciso L, se o crime € culposo:

Pena — detencfio, de um a seis meses, ou multa.

§ 2° Aumentam-se as penas de um ter¢o & metade se o crime & pratlcado por
agente investido na condigdo de servidor publico.

Art. 5° O descumprimento do disposto nos arts. 2° e 3°, por parte de médico ou
de outro trabalhador de saude, constitui infragdo ética, sujeitando o infrator a processo
ético-profissional.

§ 1° A competéncia para apreciar e julgar as infragdes €ticas previstas no caput
destc artigo ¢ atribuigdo do conselho regional de fiscalizagfo do exercicio profissional no
qual o trabalhador de saide infrator estiver inscrito, ao tempo do fato punivel ou de sua

ocorréncia.
§ 2° O processo ético-profissional, nos conselhos de fiscalizagdo do exercicio

profissional, reger-se-4 pelos respectivos codigos de processo ético-profissional, instituidos

por resolugdo daqueles conselhos.
Art. 6° O inciso I do art. 10 da Lei n°® 8.069, de 13 de julho de 1990, passa a

vigorar com a seguinte redagfo:

“Art. 10 »
e L0 ettt e ettt et e e e e ettt esr e rrasarbrsanaat s eteaseseearrareneannnns

“I — manter registro das atividades desenvolvidas, por meio de prontuérios
individuais ou familiares, pelo prazo de vinte anos, contado a partir da data
do dltimo registro feito neles;” (NR)

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




Art. 7° O art. 228 da Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, passa a vigorar com as
seguintes alteracdes, numerando-se o paragrafo iinico como § 1%

“Art. 228. Deixar o encarregado de servigo ou o dirigente de

estabelecimento de atencfo a saude de gestante de manter registro das

atividades desenvolvidas, na forma e prazo referidos no art. 10 desta Leli,

bem como de fornecer a parturiente ou a seu responsavel, por ocasido da

alta médica, declarag¢do dc nascimento, onde constem as intercorréncias do

parto e do desenvolvimento do neonato:” (NR)

“Pena — detencin, de trés meses a um ano, ou multa.” (NR)

“§ 1° (antigo paragrafo Gnico).........cccvvecenenernrccrenne ”

“Pena — detenc¢do, de um a seis meses, ou multa.” (NR)

“§ 2° Aumentam-se as penas de um tergo 4 metade se o crime € praticado

por agente investido na condigio de servidor publico.” (AC)’

Art. 8° Esta Lei entra em vigor noventa dias a contar da data de sua publicagdo.

Senado Federal, em 7/ de fevereiro de 2001

* AC = Acréscimo.



LEGISI:ACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAQ
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

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

TITULO IV
Da Organizacdo dos Poderes

CAPITULO I
Do Poder Legislativo

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

Secio VIII
Do Processo Legislativo

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

Subsecio 111
Das Leis

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

Art. 65. O projeto de lei aprovado por uma Casa sera revisto pela outra,
em um s6 tumo de discussdo e votacdo, € enviado a sancdo ou promulgacdo, se a
Casa revisora o aprovar, ou arquivado, se o tejeitar.

Paragrafoinico. Sendo o projeto emendado, voltara a Casa iniciadora.

B R T T T

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




LEI N° 8.069, DE 13 DE JULHO DE 199).

DISPOE SOBRE O ESTATUTO DA CRIANCA E
DO  ADOLESCENTE, E DA  OUTRAS
PROVIDENCIAS.

LLIVRO1
PARTE GERAL

TITULO1
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

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

Art. 2° Considera-se crianca, para os efeitos desta Lei, a pessoa até 12
(doze) anos de idade incompletos, e adolescente aquela entre 12 (doze) ¢ 18
(dezoito) anos de 1dade.

Paragrafo tnico. Nos casos expressos em lei, aplica-se excepcionalmente
este Estatuto as pessoas entre 18 (dezoito) e 21 (vinte € um) anos de idade.

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

TitTuLonn -
DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS

CAPITULOT
DO DIREITO A VIDA E A SAUDE

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

Art. 10. Os hospitais ¢ demais estabelecimentos de atenc@io a satde de
gestantes, publicos e particulares, sfo obrigados a:

I - manter registro das atividades desenvolvidas, através de prontuarios
individuais, pelo prazo de 18 (dezoito) anos;

IT - identificar o recém-nascido mediante o regisiro de sua impressdo
plantar e digital e da impressdo digital da mde, sem prejuizo de outras formas
normatizadas pela autoridade administrativa competente;



Il - proceder a exames visando ao diagnostico e terapéutica de
anormalidades no metabolismo do recém-nascido, bem como prestar orientacio aos
pats; )

IV - fornecer declaracdo de nascimento onde constem necessariamente as
intercorréncias do parto e do desenvolvimento do neonato;

V - manter alojamento conjunto, possibilitando ao neonato a permanéncia
junto a mae.

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

LIVROII

PARTE ESPECIAL

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

TITULO VII
DOS CRIMES E DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS

CAPITULO I
DOS CRIMES

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

Secao 1
Dos Crimes em Espécie

Art. 228. Deixar o encarregado de servigo ou o dirigente de
estabelecimento de atengfio a saude de gestante de manter registro das atividades
desenvolvidas, na forma e prazo referidos no art. 10 desta Lei, bem como de
fornecer a parturiente ou a seu responsavel, por ocasido da alta médica, declaracéo
de nascimento, onde constem as intercorréncias do parto € do desenvolvimento do
neonato:

Pena - detencfio de 6 (seis) meses a 2 {dois) anos.

Paragrafo Gnico. Se o crime € culposo:

Pena - detencdo de 2 (dois) a 6 (seis) meses, ou multa.

.......................................................................................................................................
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LEIN°3.071, DE 1 DE JANEIRO DE 1916.

CODIGO CIVIL
PARTE GERAL

LIVRO]
DAS PESSOAS

TITULO I
DA DIVISAO DAS PESSOAS

CAPITULO I
DAS PESSOAS NATURAIS

L LR L L R R R L L R I T S P

Art. 5° S&o absolutamente incapazes de exercer pessoalmente os atos da
vida civil:

I - os menores de 16 (dezesseis) anos;

IT - os loucos de todo o género;

[II - os surdos-mudos, que ndo puderem exprimir a sua vontade;

IV - os ausentes, declarados tais por ato do juiz.

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

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

PROJETO DE LEI N° 2.608, DE 2000
(DO SR. PEDRO FERNANDES)

Dispbe sobre a adocéo, pelas instituicdes e profissionais de saude, do Prontuario Médico
Obrigatério - PMO, e déa outras providéncias.

(AS COMISSOES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA: E DE CONSTITUICAO E
JUSTICA E DE REDACAO (ART. 54) - ART. 24, 1I)

O Congresso Nacional DECRETA:

Art. 1° As institui¢Ges e os profissionais de saude manterdo um Prontudrio-Médico
Obrigatorio — PMO de cada paciente, com o registro de todas as informagSes de interesse médico,
mchiindo consultas, exames, internagdes, cirurgias e outros procedimentos a que foi submetido.

§ 1° O PMO retratara t3o-somente a historia patologica pregressa do paciente.
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§ 2° As informagdes do paciente serdo armazenadas e registrados no banco de dados
do sistema de saiide ou em banco de dados especifico para esse fim, respeitando-se a ética e o sigilo
médicos, a intimidade e a vida privada do paciente.

§ 3° Ao PMO terdo acesso somente as instituicdes e os profissionais de sadide, a
previdéncia social para fins de concessdo de beneficios, além do proprio paciente e parentes por ele
indicados.

§ 4° As instituigSes e os profissionais de satude celebrardo entre si convénios que
vigem facilitar o acesso ao PMO.

S § 5° O PMO sera constantemente atualizado a cada procedimento médico e devera
ser disponibilizado via Internet.

§ 6° As instituigGes ¢ os profissionais de saiude dispordo de um prazo de até 15 dias
para atualizagio do PMO, apds cada procedimento médico realizado no paciente.

§ 7° Ao paciente, é facultado, mediante sua expressa solicitagdo, portar o PMO.

Art. 2° E vedada a utilizagio do Prontuario Médico Obrigatério — PMO para outra
finalidade que n3o a que se destina esta Lei.

Paragrafo unico. O descumprimento do disposto no caput deste artigo acarretard ao
infrator multa de 20.000,00 (vinte mil) UFIR, punindo-se o reincidente com o triplo desse valor, sem
prejuizo, em qualquer caso, das sangdes penais cabiveis na forma da legislagdo em vigor.

Art, 3° O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de 60 (sessenta) dias
apos a sua publicagao.

Art. 4°. Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apés a sua publicacih

JUSTIFICACAO

E pratica comum nas instituigbes, bem como aos profissionais de saide de varios
paises, manterem atualizado um prontudrio com registro de todas as informacgoes de interesse médico
de cada individuo, incluindo consultas, exames, internagdes, cirurgias e outros a que foi submetido.

* Tal instrumento se revela de grande valia, uma vez que auxilia o profissional no
estabelecimento de diagndsticos e agiliza tratamentos, funcionando como um espelho da saide do seu
portador, do nascimento até 4 morte. O promuario pode evitar encaminhamentos errados e despesas
desnecessarias, mas, a nosso ver, ¢ na agilizagdo de procedimentos que podem preservar a vida e evitar
riscos que pode ser de grande eficacia.

10
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A adogdo do Prontudrio Médico Obrigatorio, em nosso pais, também servira para
combater as fraudes no sistema previdenciario, bem como nos sistemas de saitde publica e privada,
planos de satde e seguro obrigatorio. Tal prontudrio, de preenchimento simples, registrado no banco
de dados do sistema de saide, sera um instrumento de preservagdo de vidas. Para quem examina um
paciente recém-chegado a um consultorio ou hospital (este nem sempre em condigbes de informar
corretamente sobe sua historia patologica pregressa), o desconhecimento de patologias e exames
anteriormente realizados pode significar a diferenca entre a recuperac¢ao e uma lesdo grave permanente,
ou mesmo, o falecimento.

O PMO devera estar disponivel ¢ atualizado e ser de facil acesso entre as instituigbes
e os profissionais de satide e a previdéncia social, via internet, destinando-se um prazo de até 15 dias
para sua digitagio e atualizagio apoés cada procedimento, podendo' o individuo ser, mediante
solicitagdo, seu portador.

Quanto a sua disponibilizagdo via internet, é perfeitamente viavel o acesso restrito ¢
limitado as informagdes armazenadas, com niveis distintos e por meio de senhas pessoais, como
ocorrem nas transagoes bancarias e em sites onde a consulta, a impostagéo e a atualizagdo de dados so
€ acessivel a certas pessoas. No caso do PL em questdo, aos profissionais e instituigdes de saude e a
previdéncia social, além do préprio paciente, sera permitido tal aceso, através de suas respectivas
senhas.

Ressalve-se que em nenhum momento podera tal recurso ser usado em prejuizo do
paciente ou de sua familia, respeitando-se a ética e o sigilo médicos, sendo vedada sua utilizagio com
finalidades que possam se destinar ou favorecer vulnerabilidade diante de preconceitos sociais ou
situagdo que juridicamente possa incriminar o cidadio ou cidadd a quem ele se refira.

S@o essas as razdes que me levam a propor o presente projeto de lei, que, de certo,
recebera as valiosas contribui¢es de meus nobres par}s./

/

Sala das SessGes, em de margo{/éie 2000.

kﬁ/ @L/(m Z //05 / oo
DEPUTAD D

RO FERNANDES

11
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PROJETO DE LEI N.° 4.580, DE 2004

(Da Comissao Parlamentar de Inquérito com a finalidade de investigar a
atuacido de organizagdes criminosas atuantes no trafico de 6rgdos humanos)

Dispde sobre o prontuario médico e a criagdo de Comissdes de Reviséo
de Prontuarios.

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

APRECIAGAO:
Proposicao Sujeita & Apreciagao do Plenario

O Congresso Nacional decreta;

Art. 1° Esta lei regulamenta o prontudrio meédico e as
comissGes responsaveis por sua revisao.

Art. 22 O prontuario médico consiste em documento Unico
constituido de um conjunto de informagbes, sinais e imagens registradas, geradas a
partir de fatos, acontecimentos e situagbes sobre a sadde do paciente e a
assisténcia a ele prestada, de caréter legal, sigiloso e cientifico, que possibilita a
comunicacdo entre membros da equipe multiprofissional e a continuidade da
assisténcia prestada ao individuo.

Art. 3° A responsabilidade pela elaboragdo do prontuario
médico cabe ao médico assistente e aos demais profissionais que compartilham do
atendimento ao paciente.

Art. 4 © Cabe a diregdo da instituicdo de salde aonde ocorrer o
atendimento a responsabilidade pela preservagao do prontuério médico pelo periodo
minimo de 20 (vinte) anos, a partir do Ultimo registro, para a preservagdo dos
prontuarios em suporte de papel.

12
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Art. 52 E obrigatéria a criacdo de comissdes de revisdo de
prontuarios nos estabelecimentos de salde onde se presta assisténcia médica, de
acordo com regulamentagéo do Conselho Federal de Medicina.

Art. 6 ? A inobservancia ou desobediéncia a norma dessa lei,
acarretara ao profissional responsdvel uma multa de dez mil Reais, que serd
destinada ao Fundo Municipal de Satde do local de ocorréncia, e serd dobrada a
cada reincidéncia.

Art. 7 2 Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A CPl destinada a investigar a atuacdo de organizacdes
criminosas atuantes no trafico de érgaos humanos detectou iniimeros casos em que
a baixa qualidade do preenchimento dos prontudrios médicos dificultou a
investigacdo dos procedimentos relacionados ac diagnéstico de morte encefalica,
bem como a verificagdo da qualidade da atencdo oferecida a determinados
pacientes.

Além disso, observaram-se casos em que 0s prontuarios
estavam incompletos e “fragmentados”, negando, assim, o direito dos pacientes a

informacao vital sobre sua prépria salde.

Considerando que o Conselho Federal de Medicina emitiu em
2002 as Resolugbes n°. 1.638, e 1.639, definindo o prontuério médico, tornando
obrigatoria a criagcdo da Comissé@o de Revisdo de Prontuarios nas instituigdes de
salde, e estabelecendo prazos minimos para arquivamento de proniuarios, a
referida CPl decidiu pela apresentacio dessa proposicdo, que se utiliza dos
conceitos técnicos referidos nas mencionadas resolugdes, a fim de que as
“obrigacdes” existentes nas mesmas ganhem a forca que é prépria de uma lei,
segundo nossa Constituicao Federal.

Foram incluidas penalidades visando coibir a praticas
contrarias as obrigagoes previstas.

Diante das consideragdes apresentadas, solicitamos o apoio
dos nobres Pares para aprovar a proposicéo.

Sala das Sessoes, em de de 2004,

Comisséo Parlamentar de Inquérito com a finalidade de
investigar a atuacéo de organizacgdes criminosas atuantes no
tréfico de érgdos humanos

13
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LEGISLAGAQ CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

RESOLUCAQO CFM N° 1.638, DE 10 DE JULHO DE 2002

Define prontudrio médico e torna obrigatdria a
criaggfio  da Comissdo de Revisio de
Prontudrios nas instituigdes de saiide.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuigdes que lhe
confere a Lei n. 3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n. 44.045, de
19 de julho de 1958, ¢ .

CONSIDERANDO que 0 médico tem o dever de elaborar o prontudrio para cada
paciente a que assiste, conforme previsto no art. 69 do Cédigo de Etica Médica;

CONSIDERANDO que o prontudrio é documento valioso para o paciente, para.o
médico que o assiste e para as instituigdes de sadde, bem como para o ensino, a pesquisa € 08
servicos piiblicos de saiide, além de instrumento de defesa legal;

CONSIDERANDO que compete 2 instituigdo de saide e/ou ao médico o dever de
guarda do prontudrio, e que o mesmo deve estar disponivel nos ambulatrios, nas enfermarias
e nos servicos de emergéncia para permitir a continuidade do tratamento do paciente e
documentar a atuagio de cada profissional;

CONSIDERANDO que as instituicbes de saide devem garantir supervisao
permanente dos prontudrios sob sud guarda, visando manter a qualidade e preservagdo das
informagdes neles contidas;

CONSIDERANDO que para o armazenamento e a eliminagio de documentos do
prontudrio devem prevalecer os critérios médico-cientificos, historicos e sociais de relevancia
para o ensino, a pesquisa € a pratica médica;

CONSIDERANDOQ a legislacéio arquivistica brasileira, que normatiza a guarda, a
temporalidade e a classificagio dos documentos, inclusive dos prontudrios médicos;

CONSIDERANDO o teor do Parecer CFM n. 30, de 2002, aprovado na Sesséo
Plendria de 10 de jutho de 2002;

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em Sessfo Plendria de 10 de julho de
2002, resolve:

Art. 1° Definir prontudrio médico como o documento tnico constituido de um
conjunto de informacBes, sinais e imagens registradas, geradas a partir de fatos,
acontecimentos e situacGes sobre a saide do paciente e a assisténcia a ele prestada, de cardter
legal, sigiloso e cientifico, que possibilita a comunicacdo entre membros da equipe
multiprofissional e a continuidade da assisténcia prestada ao individuo.

14
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Art. 2° Determinar que a responsabilidade pelo prontudrio médico cabe:

I - Ao médico assistente e aos demais profissionais que compartilham do
atendimento;

II - A hierarquia médica da instituigfio, nas suas respectivas dreas de atuaciio, que
tem como dever zelar pela qualidade da pratica médica ali desenvolvida;

I - A hierarquia médica constituida pelas chefias de equipe, chefias da Clinica,
do setor até o diretor da Divisdo Médica e/ou diretor técnico.

Art. 3° Tornar obrigatéria a criacdo das Comissoes de Revisdo de Prontudrios nos
estabelecimentos e/ou instituicdes de salide onde se presta assisténcia médica.

Art. 4° A Comissdo de que trata o artigo anterior serd criada por designagd@o da
Diregdo do estabelecimento, por elei¢do do Corpo Clinico ou por qualquer outro método que a
instituicdo julgar adequado, devendo ser coordenada por um médico.

Art. 5° Compete a2 Comissdo de Revisdo de Prontudrios:

I - Observar os itens que deverdo constar obrigatoriamente do prontudrio
confeccionado em qualquer suporte, eletrénico ou papel:

a) Ideutificagdo du paciente - nome completo, data de nascimento (dia, més € ano
com quatro digitos), sexo, nome da mie, naturalidade (indicando o municipio e o estado de
nasc1mento), endereco completo (nome da via pdblica, nimero, complemento, bairro/distrito,
municipio, estado e CEP);

b) Anamnese, exame fisico, exames complementares solicitados e seus
respcctivos resultados, hipSteses diagnésticas, diagndslico definitivo e tratamento efetuado;

c¢) Evolugdo didria do paciente, com data e hora, discriminagio de todos os
procedimentos aos quais o mesmo foi submetido e identificacdo dos profissionais que os
realizaram, assinados eletronicamente quando elaborados e/ou armazenados em meio
eletrdnico;

d) Nos prontudrios em suporte de papel € obrigatéria a legibilidade da letra do
profissional que atenden o paciente, bem como a identificagdo dos profissionais prestadores
do atendimento. S3o também obrigatdrias a assinatura e o respectivo niimero do CRM;

e) Nos casos emergenciais, nos quais seja impossivel a colheita de histdria clinica
do paciente, devera constar relato médico completo de todos os procedimentos realizados e
que tenham possibilitado o diagnéstico e/ou a remogfo para outra unidade.

I - Assegurar a respensabilidade do preenchimento, guarda e manuseio dos
prontudrios, que cabem ao médico assistente, 2 chefia da equipe, A chefia da Clinica ¢
Direcao técnica da unidade.

Art. 6° A Comissdo de Revisio de Prontudrios deverd manter estreita relacdo com
a Comissdo de Etica Médica da unidade, com a qual deverao ser discutidos os resultados das
avaliacOes realizadas.

Art. 7° Esta resolucdo entrard em vigor na data de sua publicugdo. - EDSON DE
OLIVEIRA ANDRADE, Presidente do Conselho, RUBENS DOS SANTOS SILVA,

Secretirio-Geral
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CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA
RESOLUCAO CFM N° 1.639, DE. 10 DE. JULHO DE 2002

Aprova as "Normas Técnicas para o Uso de
Sistemas Informatizados para a Guarda ¢
Manuseio do Prontudrio Médico", dispde
sobre tempo de guarda dos prontudrios,
estabelece critérios para certificacio dos
sistemas de informacdo, revoga a resolugdo
que menciona, e dd outras providéncias.

O CONSELHO FEDERAI. DE MEDICINA, no uso das atribuicbes que lhe
confere a Lei n. 3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pefo Decreto n. 44.045, de

19 de julho de 1958, e

CONSIDERANDO que o médico tem o dever de elaborar o prontudrio para cada
paciente a gue assiste, conforme previsto no art. 69 do Cédigo de Etica Médica;

CONSIDERANDO que os dados que compOem o prontudrio pertencem ao
paciente e devern estar permanentemente disponiveis, de modo que, quando solicitado por ele
ou seu representante legal, permitam o fornecimento de cépias anténticas das informagdes a
ele pertinentes;

CONSIDERANDO o teor da Resolugdo CFM n. 1.605, de 15 de setembro de
2000, que dispde sobre o fomecimento das informagdes do prontudrio 2 autoridade judicidria
requisitante;

CONSIDERANDO que o sigilo profissional, que visa preservar a privacidade do
individuo, deve estar sujeito as normas estabelecidas na legislacio e no Cédigo de Etica
Médica, independente do mceio utilizado para o armazcnamento dos dados no prontudrio, seja
eletrdnico ou em papel;

CONSIDERANDO o volume de documentos armazenados pelos
estabelecimentos de satide e consultdrios médicos em decorréncia da necessidade de
manutengio dos prontudrios;

CONSIDERANDO os avangos da tecnologia da informagdio e de
telecomunicagdes, que oferccem novos métodos de armazenamento e de transmissio de

dados;

CONSIDERANDO a legislagdo arquivistica brasileira, que normatiza a guarda, a
temporalidade e a classificacdo dos documentos, inclusive dos prontudrios médicos;

CONSIDERANDO o disposto na Resolugdo CFM n. 1.638, de 10 de julho de
2002, que define prontuirio médico e cria as Comisses de Revisdo de Prontudrios nos
estabelecimentos e/ou instituicdes de saide;
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CONSIDERANDO o teor do Parecer CFM n. 30, de 2002, aprovado na Sessdo
Plendria de 10 de julho de 2002;

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em Sessdo Plendria de 10 de julho de
2002, resolve: .

Art. 1° Aprovar as “Normas Técnicas para o Uso de Sistemas Informatizados para
a Guarda e Manuseio do Prontudrio Médico”, anexas a esta resolugd@o, possibilitando a
elaboragdo e o arquivamento do prontudrio em meio eletrdnico.

Art. 2° Estabelecer a gnarda permanente para os prontudrios médicos arquivados
eletronicamente em meio 6ptico ou magnético, e microfilmados.

Art. 3° Recomendar a implantacio da Comissdo Permanente de Avaliagdo de
Documentos em todas as unidades que prestam assisténcia médica e sdo detentoras de
arquivos de prontudrios médicos, tomando como base as atribuigdes estabelecidas na
legislagdo arquivistica brasileira (a Resolugdo CONARQ n. 7), de 20 de maio de 1997, a NBR
n. 10.519, de 1988, da ABNT, e o Decreto n. 4.073, de 3 de janeiro de 2002, que regulamenta
a Lei de Arquivos - Lei n. 8.159, de 8 de janeiro de 1991).

Art. 4° Estabelecer o prazo minimo de 20 (vinte) anos, a partir do tltimo registro,
para a preservagao dos prontudrios médicos em suporte de papel.

Pardgrafo Unico. Findo o prazo estabelecido no caput , e considerando o valor
secundério dos prontudrios, a Comissdo Permanente de Avaliacio de Documentos, apds
consulta 3 Comissdo de Revisdo de Prontudrios, deverd elaborar e aplicar critérios de
amostragem para a preservagdo definitiva dos documentos em papel que apresentem
informacdes relevantes do ponto de vista médico-cientifico, histérico e social.

Art. 5° Autorizar, no caso de emprego da microfilmagem, a eliminagio do suporte
de papel dos prontudrios microfilmados, de acordo com os procedimentos previstos na
legislagdo arquivistica em vigor (Lei n® 5.433, de 8 de maio de 1968 e Decreto n° 1.799, de 30
de janeiro de 1996), apds andlise obrigatdria da Comissdo Permanente de Avaliagio de
Documentos da unidade médico-hospitalar geradora do arquivo.

Art. 6° Autorizar, no caso de digitalizagfio dos prontudrios, a eliminagfo do
suporte de papel dos mesmos, desde que a [urma de armazenamento dos documentos
digitalizados obedega & norma especifica de digitalizagio contida no anexo desta resolucédo e
apés andlise obrigatéria da Comissdo Permanente de Avaliagio de Documentos da unidade
médico-hospitalar geradora do arquivo.

Art. 7° O Conselho Federal de Medicina e a Sociedade Brasilcira de Informdtica
em Satide (SBIS), mediante convénio especifico, expedirdo, quando solicitados, a certificagéo
dos sistemas para guarda e manuseio de prontudrios eletrdnicos que estejam de acordo com as
normas técnicas especificadas no anexo a esta resolugéo.
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Art. 8° Esta resolugfo entra em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 9° Fica revogada a Resolugdo CFM n. 1.331, de 1989 e demais disposigbes
: em contréario. - EDSON DE OLIVEIRA ANDRADE, Presidente do Conselho, RUBENS
DOS SANTOS SILVA, Secretdrio-Geral,

ANEXO
NORMAS TECNICAS PARA O USO DE SISTEMAS INFORMATIZADOS PARA A
GUARDA E MANUSEIO DO PRONTUARIO MEDICO

I - Integridade da Informagdo e Qualidade do Servico - O sistema de informagdes deverd
manter a integridade da informagdo através do controle de vulnerabilidades, de métodos fortes
de autenticacao, do controle de acesso e métodos de processamento dos sistemas operacionais
conforme a norma ISO/IEC 15408, para seguranca dos processos de sistema.
IT - Cépia de Segurancga - Deverd ser feita c6pia de seguranga dos dados do prontudrio pelo
menos a cada 24 horas. Recomenda-se que o sistema de informagdo utilizado possua a
funcionalidade de forgar a realizagcdo do processo de cdpia de seguranga diariamente. O
procedimento de backup deve seguir as recomendagdes da norma ISO/IEC 17799, através da
adocdo dos seguintes controles:
a) Documentagéio do processo de backup /restore ;
b) As cOpias devem ser mantidas em local distante o suficiente para livri-las de danos que
possam ocorrer nas instalagSes principais;
¢} Minimo de trés cOpias para aplicag¢des criticas;
d) ProtecGes fisicas adequadas de modo a impedir acesso ndo autorizado;
e) Possibilitar a realizagio de testes periédicos de restauragao.
IIT - Bancos de Dados - Os dados do prontudrio deverZo ser armazenados em sistema que
assegure, pelo menos, as seguintes caracteristicas:
a) Compartilhamento dos dados;
b) Independéncia entre dados e programas;
¢) Mecanismos para garantir a integridade, controle de conformidade e validacdo dos dados;
d) Controle da estrutura fisica e 16gica;
e) Linguagem para a defini¢#o e manipulagdo de dados (SQL. - Standard Query Language);
f) Fungdes de auditoria e recuperagio dos dados.
IV - Privacidade e Confidencialidade - Com o objetivo de garantir a privacidade,
confidencialidade dos dados do paciente € o sigilo profissional, faz-se necessédrio que o
sistema de informagdes possua mecanismos de acesso restrito e limitado a cada perfil de
usudrio, de acordo com a sua fungdo no processo assistencial:
a) Recomenda-se que o profissional entre pessoalmente com 0s dados assistenciais do
prontudrio no sistema de informaco;
b) A delegagdo da tarefa de digitagdo dos dados assistenciais coletados a um profissional
administrativo nfio exime o médico, fornecedor das informagdes, da sua responsabilidade
‘desde que o profissional administrativo esteja inserindo estes dados por intermédio de sua
senha de acesso;
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¢) A senha de acesso serd delegada e controlada pela senha do médico a quem o profissional
administrativo estd subordinado; .

d) Deve constar da trilha de auditoria quem entrou com a informagao;

e) Todos os funcionarios de 4reas administrativas e técnicas que, de alguma forma, tiverem
acesso aos dados do prontuirio deverdo assinar um termo de confidencialidade e ndo-
divulgagfo, em conformidade com a norma ISO/IEC 17799.

V - Autenticacio - O sistema de informacfo deverd ser capaz de identificar cada usudrio
através de algum método de autenticagdo. Em se tratando de sistemas de uso local, no qual
ndo haveréd transmissdo da informacio para outra instituigdo, é obrigatéria a utilizagégo de

senhas. As senhas deverdo ser de no minimo 5 caracteres, compostos por letras e numeros.
Trocas periédicas das senhas deverdo ser exigidas pelo sistema no perfodo méximo de 60

(sessenta) dias. Em hipdtese alguma o profissional poderd fomecer a sua senha a outro
usudrio, conforme preconiza a norma ISOJEC 17799. O sistema de informagdes Odeve
possibilitar a criag8o de perfis de usudrios que permita o controle de processos do sistema.

VI - Auditoria - O sistema de informagGes deverd possuir registro (log ) de eventos, conforme
prevé a norma ISO/IEC 17799. Estes registros devem conter:

a) A Identificacdo dos usudrios do sistema;

b) Datas ¢ horirios de entrada (log-on ) e saida (log-off ) no sistema;

c) Identidade do terminal €, quando possivel, a sua localizagao;

d) Registro das tentativas de acesso ao sistemna, aceitas e rejeitadas;

e) Registro das tentativas de acesso a outros recursos e dados, aceitas e rejeitadas;

f) Registro das excecdes e de outros eventos de seguranga relevantes devem ser mantidos por
um periodo de tempo ndo inferior a 10 (dez) anos, para auxiliar em investigagSes futuras e na
monitoraggo do controle de acesso.

VII - Transmissdo de Dados - Para a transmissio remota de dados identificados do prontuério,
os sistemas deverdo possuir um certificado digital de aplicacfio tnica emitido por uma AC
(Autoridade Certificadora) credenciada pelo ITI responsdvel pela AC Raiz da estrutura do
ICP-Brasil, a fim de garantir a identidade do sistema.

VIII - Certificacdo do software - A verificacio do atendimento destas normas poderd ser feita
através de processo de certificagdo do seftware junto ao CFM, conforme especificado a
seguir.

IX - Digitalizagdo de prontudrios - Os arquivos digitais oriundos da digitalizacdo do
prontudrio médico deverdo ser controlados por mddulo do sistema especializado que possua
as seguintes caracteristicas:

a) Mecanismo préprio de captura de imagem em preto e branco e colorida independente do
equipamento scanner .

b) Base de dados prdpria para o armazenamento dos arquivos digitalizados;

¢) Método de indexagiio que permita criar um arquivamento organizado, possibilitando a
pesquisa futura de maneira simples e eficiente;

d) Mecanismo de pesquisa utilizando informagdes sobre os documentos, incluindo os campos
de indexacdo e o texto contido nos documentos digitalizados, para encontrar irmagens
armazenadas na base de dados;

e) Mecanismos de controle de acesso que garantam o acesso a documentos digitalizados
~ somente por pessoas autorizadas.
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CERTIFICACAO DOS SISTEMAS INFORMATIZADOS PARA A GUARDAE
MANUSEIO DO PRONTUARIO MEDICO

Todas as pessoas fisicas, organizagbes ou empresas desenvolvedoras de sistemas
informatizados para a guarda e manuseio do prontudrio médico que desejarem obter a
certificagéio do CFM e da SBIS deverdo cumprir os seguintes passos:

1) Responder e enviar, via Internet, 0 questiondrio basico, disponivel na pdgina do CFM:
http://www .cfm.org.br/certificacao;

2) O questiondrio remetido serd analisado pelo CFM/SBIS, que emitird um parecer inicial
aprovando ou nfo o sistema proposto. Este parecer serd enviado, via Internet, ao postulante;

3) Caso aprovado, os sistemas de gestdo de consultérios e pequenas clinicas (sistemas de
menor complexidade) deverdo ser encaminhados a sede do CFM para andlise. Os sistemas de
gestdo hospitalar ou de redes de ateng@o 2 satide (sistemas de maior complexidade) que nao
possam ser enviados serdo analisados in leco (sob a responsabilidade do CFM/SBIS);

4y O processo de avaliac@o consistird na anélise do cumprimento das normas técnicas acima
elencadas. A aprovacgio do sistema estard condicionada ao cumprimento de todas as normas
estabelecidas;

5) Em caso de ndo-gprovagdo do sistema, serdo especificados os motivos para que as
reformulagbes necessdrias sejam encaminhadas;

6) Uma vez aprovado o sistema na versdo analisada, além do documento de certificacdo o
CFM e a SBIS emitirfio um selo digital de qualidade que podera ser incorporado na tela de
abertura do sistema;

7) A tabela de custos para o processo de certificagdo dos sistemas de informacdo de
prontudrio eletronico encontra-se disponivel no site http://www.cfm.org.br/certificacao;

8) A certificagdo deverd ser revalidada a cada nova versdo do sistema, seguindo os mesmos
trimites anteriormente descritos.

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

| - RELATORIO
O projeto oriundo do Senado Federal declara como dever de

todo estabelecimento de atengdo & saude manter registro de todas atividades
desenvolvidas para cada paciente por no minimo vinte anos, fornecer cépias ao
paciente ou representantes legais e repassar a estes os originais dos exames
complementares. Segundo o texto, todos os documentos relacionados ao
atendimento do paciente integram o prontudrio.

O artigo 2° obriga médicos e demais membros da equipe de
salde a registrarem em prontudrio prescrigbes, tratamentos, evolugdo clinica,
identificar claramente a autoria dos registros feitos, e fornecimento de laudo
circunstanciado sobre o quadro clinico no prazo de cinco dias Gteis. Além disto,
exige linguagem clara e letra compreensivel.
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Ficam vedados & equipe de salde negar o acesso ao
prontuario ou aos demais documentos mencionados, ou divulgar informacgdes
sujeitas ao segredo profissional a pessoas desobrigadas desse compromisso.

O art. 4° criminaliza as condutas de deixar de manter os
registros como previsto, negar ou impedir 0 acesso ac prontuario, negar explicagdes
ou fornecimento do laudo. Caracteriza como infragao ética o descumprimento das
previsdes, a ser apreciada pelo conselho profissional.

O art. 62 altera o inciso | do art. 10 da Lei 8.069, de 13 de julho
de 1990, o Estatuto da Crianga e do Adolescente, alterando para vinte anos o
periodo de manutengdo dos prontudrios, a partir do Ultimo registro feito. Altera,
também o art. 228 da mesma lei, aumentando as sangbes para descumprimehto.

Apensado a esta proposi¢cdo esta o PL 2.608, de 2000, que
“dispde sobre a adocao, pelas insfituigées e profissionais de satide, do Prontuéario
Médico Obrigatério — PMO, e da outras providéncias”. Esta proposicdo obriga
instituicdes e profissionais de salde a manter o Prontuéario Médico Obrigatdrio —
PMO - de cada paciente, com registro de todas as informagdes de interesse médico,
que serdo armazenadas em bancos de dados, acs quais terdo acesso instituicdes,

profissionais de salde, previdéncia social (para concessdo de beneficio), além do
paciente e parentes indicados por ele. Estd prevista a atualizagéo via internet a cada

procedimento. E permitido aos pacientes portar o PMO, e é vedada a utilizagao para

fins que nao os previstos, o que acarretard multa de vinte mil UFIR.
Nao foram apresentadas emendas.

As iniciativas serdo apreciadas a seguir pela Comissdo de
Constituigéo e Justica e de Redagéo.

{I - VOTO DO RELATOR

Ambos os projetos de lei demonstram preocupagéoc em
defender o direito a informagéo sobre a prépria saide. O primeiro deles trata em
maior profundidade o assunto, abrange detalhes técnicos como clareza na escrita e
declaracado expressa da autoria das anotagoes. Isto é uma previséo importante, uma
vez gue sdo comuns em prontuarios ndo somente a falta de identificagdo, como até
de auséncia de anotagdes. Por exemplo, a CPl da Mortalidade Materna identificou
casos de obitos de mulheres durante a internagao para dar a luz sem que nada
houvesse sido anotado no prontudrio.
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Claro que estes casos caracterizam extrema negligéncia
profissional, além de conduta eticamente condendvel. Por este motivo,
consideramos importante que sejam impostas penas para a falta de anota¢des nos
prontuarios.

Alem disto, o PL 4.212, de 2001 consagra o direito do paciente
ou dos seus representantes legais & informagao plena sobre sua salde e
perspeciivas. A criminalizagdo do descumprimento com detengdo obrigara a
obediéncia aos seus preceitos. ‘

Por outro lado, o Projeto apensado, de niimero 2.608, de 2000,
trata tambem do prontuario e do acesso a ele. Porém, apresenta carater mais geral
e, ndo obstante menciona-lo, nac vemos garantido o sigilo, tao importante em
circunstancias médicas. Os dados, por exemplo, estardo armazenados em bancos,
compartilhados por varias instituicbes, com atualizagdo pela Intemet. No momento
atual, conhecendo-se a vulnerabilidade dos sistemas a invastes, aconselha-se a

precaugd@o extrema com a privacidade dos cidaddos. Problemas de toda sorte -
financeiros, familiares, morais, trabalhistas - podem surgir em virtude da divulgagac

indevida de informacgdes relativas a satde de um individuo.

Acreditamos que o direito a informagédo € prerrogativa do
paciente e dos representantes por ele indicados. Este cuidado deve ser rigoroso,
correspondente & gravidade do segredo meédico. O primeiro projeto garante o acesse
do préprio paciente as informagbes sobre sua propria satde, o que consideramos
indispensavel. Ja o segundo implica o estabelecimento de um grande sistema de
informac®es, que, a nosso ver, seria compartilhado por atores em demasia, como
profissionais de salde e instituicoes, previdéncia social, paciente e parentes
indicados por ele, além de prever atualizacdo de dados pela Intemet. Nao nos
parece garantido o sigilo em uma proposta tdo ampla, especialmente quando o
mundo ainda engatinha em questdes relacionadas a comunicacgio eletronica.

No entanto, um piloto do que foi proposto comeca a ser testado
com o Cartéo Nacional de Satlide. Ele prevé a inclusdo do histérico clinico dos
pacientes em sua rede, entre outras informagbes, mas o acesso sera restrito e as
bases de dados e aplicativos serdo administrados pelos gestores piblicos de satde
ou sob sua responsabilidade direta. A intenggo € proporcionar maior conhecimento
dos agravos prevalentes, do fluxo de atendimento, facilitar os pagamentos, subsidiar
a programagfo, inclusive de medicamentos e recursos, bem como armazenar
informagbes sobre o paciente, que resultarfio em agilizagdo do atendimento.
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A nosso ver, deve ser acompanhada a evolugéo deste teste
para, em seguida, paulatinamente, verificar a possibilidade de estender o prontuario
gletronico para as demais unidades e profissionais privados, adotando os cuidados
éticos indispenséveis. No momento atual, recomenda a prudéncia um pouco mais de
ponderacao. Cremos ser competéncia do Poder Executivo a criagdo, manutengéo e
operacido deste banco de dados, considerando-se a dimensao da rede e obsetvanda
as garantias constitucionais de inviolabilidade da vida privada, intimidade, honra e
imagem das pessoas.

O primeiro projeto garante o direito do paciente ao acesso as
informagbes sobre sua saide de forma suficiente, sem expd-lo ac risco de
intromissOes em sua vida privada. O segundo apresenta ainda muita vulnerabilidade,

em termos de risco de acessos indevidos. Por exemplo, planos de salde podem
excluir o paciente portador de doenga que exija tratamentos dispendiosos. Pessoas

famosas podem ter sua vida esquadrinhada de maneira intoleravel. Ao nosso ver, a
garantia de confidencialidade € essencial.

. Diante das ponderagbes apresentadas, opinamos pela
aprovagio do Projeto de Lei 4.212, de 2001 e pela rejeicdo de seu apensada, PL
2.608, de 2000.

Sala da Comissao, em 12 de novembro de 2003.

Deputado Geraldo Resende - PPS/MS
Relator
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Il - PARECER DA COMISSAQ

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido ordinaria

realizada hoje, opinou unanimemente pela aprovagdo do Projeto de Lei n®

4.212/2001, e pela rejeicdo do Projeto de Lei n®2608/2000, apensado, nos termos do
Parecer do Relator, Deputado Geraldo Resende. .

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Angela Guadagnin - Presidente, Roberto Gouveia, Jorge Alberto e José
Linhares - Vice-Presidentes, Amauri Robledo Gasques, Amaldo Faria de 54, Athos
Avelino, Benjamin Maranhao, Carlos Mota, Custddio Mattos, Darcisio Perondi, Dr.
Benedito Dias, Dr. Francisco Gongalves, Dr. Ribamar Alves, Eduardo Barbosa,
Geraldo Resende, Guilherme Menezes, Henrique Fontana, Homero Barreto, Laura
Carneiro, Lavoisier Maia, Manato, Maria do Rosério, Maria Helena, Mario Heringer,
Nilton Baiano, Pastor Francisco Olimpio, Rafael Guerra, Saraiva Felipe, Selma
Schons, Serafim Venzon, Thelma de Oliveira, Alberto Fraga, Almerinda de Carvalho,
Celcita Pinheiro, Durval Orlato, Elimar Maximo Damasceno, Jamil Murad, José
Rocha, Juiza Denise Frossard, Silas Brasileiro e Tarcisio Zimmermann.

Sala da Comisséo, em 26 de novembro de 2003.

Deputada ANGELA GUADAGNIN
Presidente

COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

| - RELATORIO
O Projeto de Lei n° 4.212, de 2001, dispde sobre a

manutengdo de prontudrios médices e sobre o acesso a eles, por pacientes ou por
seus representantes legais.

A proposicao estabelece prazo minimo de vinte anos para a
conservacao desses registros, e determina que todos os documentos relacionados
ao atendimento ao paciente, como fichas clinicas, folhas de observagdes, laudos
profissionais, papeletas, cépias dos exames complementares, anotagdes de equipe
de saude e quaisquer registros similares integrardo o prontuario.

24
24




24

O Projeto faz o elenco dos deveres do médico e dos demais
trabathadores em face dos prontudrios, ressaltando a necessidade de identificagéo

clara do autor da anotagao e a necessidade de produgdo de laudo circunstanciado,
apds atendimento, descrevendo a situacéo do paciente.

Criminaliza-se a violaggdo do prazo minimo de manutengdo do
prontuario ou o impedimento de acesso a ele, tal como previsto na proposigao.

Aprovado pelo Senado Federal, o Projeto chegou a esta Casa,
onde a ele foram apensos o PL n° 2.608, de 2000, e o PL n° 4.580, de 2004,

A Comiss&@o de Seguridade Social e Familia aprovou o Projeto
sem emendas e rejeitou o primeiro procedimento apenso, o Projeto de Lei n° 2.608,
de 2000. Posteriormente, apensou-se o Projeto de Lei n° 4.580, de 2004.

Vem em seguida a matéria a esta Comissao, onde se lanca o
presente parecer.

E o relatério.

I -VOTO DO RELATOR

Cabe a esta Comissdo examinar as proposicoes guanto a
constitucionalidade, a juridicidade e & técnica legislativa, consoante a alinea a do
inciso 1V do art. 32 do Regimento Intemo desta Casa

. A Unido participa com Estados, Distrito Federal e Municipios
da competéncia de legislar em matéria de salde (art. 24, Xl, da Constituigdo
Federal). Ndo ha obice & iniciativa de Parlamentar na matéria, que é constitucional e
juridica e de boa técnica legislativa.

Q primeiro Projeto apenso, o PL n® 2.068, de 2000, ¢ juridico e
constitucional, salvo a inconstitucionalidade do seu art. 3°, que assinala prazo para a
regulamentacdo da matétia pelo Poder Executivo, e a injuridicidade do paragrafo
Unico de seu art. 2°, que se refere & UFIR, indicador ja banido de nosso sistema
juridico.
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No que conceme ac segundo apenso, nada a obietar &
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa.

No mérito, esta Relatoria entende que o Projeto de Lei n?
4.212, de 2001, de autoria do Senado Federal € oportuno e cobre bem a matéria.
Os apensos, embora meritérios, devem ceder o passo ao Projeto principal.

Ante o exposto, este Relator vota pela constitucionalidade,
juridicidade e boa técnica legislativa do Projeto de Lei n® 4.212, de 2001. Vota pela
constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa do Projeto de Lei n° 2.608,
de 2000, na forma das emendas anexas. Vota também pela constitucionalidade,
juridicidade e boa técnica legislativa do Projeto de Lei n°4.580, de 2004.

No mérito, vota pela aprovagdo do Projeto de Lei n? 4.212, de
2001, e pela rejei¢do dos apensos, o Projeto de Lei n? 2.608, de 2000, e o Projeto
de Lei n® 4.580, de 2004.

Sala da Comissao, em 10 de maio de 2006.

Deputado COLBERT MARTINS
Relator

EMENDA N°1

Substitua-se no paragrafo Unico do art. 2° do Projeto a
expresséo “20.000 (vinte mil) UFIR " por “vinte mil reais”.

Sala da Comissag, em 10 de maio de2008.

Deputado COLBERT MARTINS
Relator

EMENDA N°2
Suprime-se o art. 3° do Projeto de Lei n° 2.608, de 2000,
renumerando-se o seguinte.
Sala da Comissao, em 10 de maio de 20086.
Deputado COLBERT MARTINS
Relator
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il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, em reunido
ordinaria realizada hoje, opinou unanimemente pela constitucionalidade, juridicidade,
técnica legislativa e, no mérito, pela aprovagao do Projeto de Lei n? 4.212/2001; e
pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa dos de n®s2.608/2000, com
2 emendas {apresentadas pelo Relator), e4.580/2004, apensados, &, no mérito, pela
rejeicao de ambos, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Colbert Martins.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:Sigmaringa Seixas -
Presidente, José Eduardo Cardozo e Osmar Serraglio - Vice-Presidentes, Antonio
Carlos Biscaia, Antonio Carlos Magalh@es Neto, Cezar Schirmer, Colbert Martins,
Edmar Moreira, Edna Macedo, Humberto Michiles, Inaldo Leitdo, Ivan Ranzolin,
Jamil Murad, José Divino, Luiz Couto, Marcelo Ortiz, Mauricio Rands, Nelson Trad,
Odair Cunha, Paulo Magalhaes, Roberto Magalhdes, Robson Tuma, Sandra
Rosado, Sandro Mabel, Sérgio Miranda, Wagner Lago, Ann. Pontes, Carlos Abicalil,

Carlos Sampaio, Coriclano Sales, Devanir Ribeiro, Femando Coruja, Herculano
Anghinetti, Iriny Lopes, Jaime Martins, José Carlos Araljo, José Pimentel, Mauro
Benevides, Onyx Lorenzoni e Paulo Afonso.

Sala da Comissdo, em 30 de maio de 2006.

Deputado SIGMARINGA SEIXAS
Presidente

Secretaria Especial de Editoragdo e Publicagoes do Senado Federal - Brasilia — DF
(08:13379/2006)
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PROJETO DE LEI N.° 2.236, DE 2007

(Do Sr. Vital do Régo Filho)

Institui 0 Registro Nacional de Saude - RNS, e determina outras
providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-2608/2000.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. O Registro Nacional de Saude-RNS, instituido nos termos desta
Lei, destina-se ao cadastro de dados desde o0 nascimento da crianca, onde
constardo dentre outras informacdes, os historicos meédicos das respectivas
consultas e exames a que se submeter o seu titular, sejam em instituicdes de saude
publicas ou privadas.

Art. 2°. O Registro Nacional de Saude-RNS terd numero de
cadastramento Unico e com validade em todo o territorio nacional.

Paragrafo unico. O Registro Nacional de Saude-RNS perdera a sua
validade com o falecimento do titular, apos a emissédo do atestado de 6bito ou por
morte presumida, se declarada judicialmente.

Art. 3°. Cabe as instituicbes de saude publicas ou privadas:

I- Fornecer o numero do Registro Nacional de Saude-RNS ao
responsavel pelo recém-nascido, logo apos o nascimento, para fins do competente
registro civil ou se este vier a falecer imediatamente apos o parto, para a emisséo do
seu atestado de obito.

ll- Anotar e manter atualizados os dados inerentes a saude de cada
titular do Registro Nacional de Saude-RNS, obtidos de fichas, arquivos pessoais,
historia clinica, codificacdo de diagndsticos e procedimentos médicos, de prontuarios
médicos manuais e eletrénicos, pelo Sistema Integrado e Informatizado de Dados-
SIID, a ser implantado em todo o territério nacional.

Coordenacgado de Comissfes Permanentes - DECOM - P_5369
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lll- Realizar nas localidades onde nao haja possibilidade de incluir o
Sistema Integrado e Informatizado de Dados-SIID, em virtude de carente acesso a
informatica, a atualizagdo de todos os dados, fichas e arquivos relativos a satde do
titular do Registro Nacional de Saude-RNS por meio manuscrito, enquanto o SIID
nao puder substituir tal forma.

IV- Devolver o Registro Nacional de Saude-RNS ao titular ou seu
representante legal apés cada atendimento.

Paragrafo unico. As instituicGes de saude publicas ou privadas devem
cumprir o constante neste artigo sob a fiscalizacdo do 6Orgdo competente do
Ministério da Saude, por meio do Sistema Integrado e Informatizado de Dados-SIID
ou relatérios manuais, ndo isentando as mesmas de manterem em seu dominio 0s
dados médicos, prontuarios e outros exigidos pela legislacéo sanitaria.

Art. 4°, O Ministério da Saude é o orgao federal competente para
implantar, regulamentar, controlar, padronizar, emitir e distribuir, todos os nameros
de cadastro do Registro Nacional de Saude-RNS as instituicbes de saude publicas
ou privadas, para o fim previsto no inciso |, do artigo 3° desta lei.

Art. 5°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A ampliacdo dos meios informatizados em todos os segmentos da
sociedade tem trazido diversas inovacbes e gerado beneficios que transcendem
fronteiras. Nao sendo novidade que no campo da saude e do atendimento médico, a
informética tem auxiliado os profissionais, facilitando a consulta de dados do
paciente em prontuarios eletrébnicos e exames realizados, arquivados
eletronicamente. Notavel a sua utilidade tendo em vista a agilidade, velocidade e
eficiéncia que este meio proporciona ao profissional de saude. Ocorre assim,
especialmente em muitos hospitais e clinicas especializadas da rede privada de

saude e também em algumas instituicdes de saude publica.

O marco historico da informatizacdo do prontuario no Brasil data da

década de 1990, que trouxe gradativamente contribuicdo e orientacdo aos
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profissionais da saude quanto a assisténcia ambulatorial, internacdo geral,
procedimentos em UTI’s e altas hospitalares. Estes desde entdo passaram a ter ao
seu dispor, o banco de dados do paciente. As dificuldades que ocorriam antes de
1990 em relacdo ao preenchimento e recuperacdo de vérias informacdes do
paciente, minimizaram ou encerraram. Em fracdo de segundos passaram a ser
destacadas e apresentadas ao meédico e disponibilizadas ao paciente, como por
exemplo: resultados de exames; prescricdo médica; histéricos de consultas recentes
e pretéritas; controle e acompanhamento de doencgas e dietas; etc. Frisando que
alguns hospitais comecaram desde a década de 1990 a ter a disposicdo dos
profissionais de salude e em seu controle de qualidade gerencial, bancos de dados

atualizados de cada paciente.

Embora o processo de informatizacdo da salude esteja em crescente
avanco, infelizmente na maioria das vezes, o uso do papel continua sendo ainda, a
Unica alternativa para muitos procedimentos utilizados pelas instituicdes publicas de
saude. Muitas prestam servico usando Boletim de Atendimento que n&o integra o
prontuario do paciente, e pior, nem sempre este € recuperado nos atendimentos
posteriores, restringindo ou anulando informacdes pregressas que podem dar
suporte a consulta atual, se armazenadas ou dispostas em arquivo eletrénico. Para o
médico sera bem-vindo o sistema eletrénico, pois com apenas um clique ter4 ao seu
alcance um histérico evolutivo completo do paciente, possibilitando e facilitando

diagnosticos, terapéuticas precisas e preventivas.

A proposta de criacdo e implantacdo do Registro Nacional de Saude-
RNS modernizara o sistema de saude pela informatizacdo dos dados do paciente
desde o seu nascimento até o Obito. Com o registro, serdo arquivadas e
armazenadas informacdes eletrdnicas remotas e as atuais: nome, endereco, tipo
sanguineo, prontudrio, doengas,acompanhamento, etc. Enfim, tudo o que diga
respeito a saude do paciente podera ser acessado nos Estado da Federagcédo nas

instituicdes de saude publicas ou privadas.
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Além disso, o Ministério da Saude tera a sua disposicdo informacdes
multiplas para emissdo de estatisticas envolvendo dados de pacientes apos a
implantacdo do Registro Nacional de Saude nos estados. Para o 6érgao havera maior
controle, por exemplo, das taxas de natalidade e mortalidade; doencas mais
comuns, graves e as mais raras; maior fiscalizacdo dos recursos publicos destinados
a saude em cada Estado da Federacéo.

Oportuno lembrar que ferramentas tecnoldgicas para uso operacional,
visando ao progresso e a implantacdo de novo padréo de troca de informacgdes em
saude suplementar foram desenvolvidas recentemente mediante convénio firmado
entre a Agéncia Nacional de Saude Suplementar-ANS/Ministério da Saude e o
Banco Interamericano de Desenvolvimento-BID, com recursos oriundos deste banco
internacional de fomento. Por forga da Resolugdo Normativa n° 114, de 26 de
outubro de 2005-ANS, a insercao do padrdo de “Troca de Informacdes em Saude
Suplementar-TISS”, passou a ser um aplicativo com funcionalidades para a
administracdo em saude suplementar, destacando-se: Cadastro de Beneficiarios/
Pacientes; Cadastro de Eventos Assistenciais; Controle de Autorizagbes, Fichas

Financeiras; Relatorios e Indicadores e outros.

Finalizando, h4 em nosso pais um exemplo cristalino concernente a
tecnologia eletrbnica evolutiva gradual e integral, que no passado distante era
apenas um sonho, hoje uma grande realidade, qual seja, a votacao e a apuragao de
votos pelos Tribunais Regionais Eleitorais, cujos os resultados sao divulgados,
apresentados e disponibilizados com tamanha velocidade, precisédo e seguranca,

colocando a nagéao brasileira em relevo e modelo para o mundo.

Enfim, o Brasil pode no futuro préximo ser referéncia e destaque como
visto no ambito da Justica Eleitoral, implantado o Registro Nacional de Saude,
considerando que a tecnologia eletrdnica € crescente nas instituicbes de saude e
tem chamado a atencdo de governantes, por exemplo, o Governo do Distrito
Federal, que pretende implantar o “Prontuario Eletronico Unico/Cartdo Saude do
Cidadao” em toda a rede publica de saude o mais breve possivel, para proporcionar
a populacgéo local, melhoria, agilidade e qualidade nos atendimentos.
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Por todo o exposto, solicito o apoio dos nobres Colegas Parlamentares
para a aprovacao deste projeto de lei que modernizara a saude no Brasil.
Sala das Sessodes, 17 de outubro de 2007

VITAL DO REGO FILHO

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

RESOLUCAO NORMATIVA RN N° 114, DE 26 DE OUTUBRO DE 2005.

Estabelece padrdo obrigatorio para a troca de
informacdes entre operadoras de plano privado
de assisténcia a salde e prestadores de
servicos de saude sobre os eventos de saude,
realizados em beneficiarios de plano privado
de assisténcia a saude e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar, no uso das
atribuicbes que Ihe conferem o art. 20 da Lei n® 9.656, de 03 de junho de 1998, os incisos
XXIV e XXXI do art. 4° e o inciso Il do art. 10 da Lei n° 9.961 de 28 de janeiro de 2000, em
reunido realizada em 15 de setembro de 2005, adotou a seguinte Resolu¢cdo Normativa e eu,
Diretor - Presidente, determino sua publicacao:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° A presente Resolugcdo estabelece padrdo obrigatério para troca de
informacfes em saude suplementar (TISS) entre operadoras de plano privado de assisténcia a
saude e prestadores de servicos de saude sobre os eventos de saude realizados en
beneficiarios de plano privado de assisténcia a saude, e mecanismos de protecdo a informacéao
em saude suplementar.

Paragrafo dnico. Ficam dispensadas da adocdo do padrdo TISS as operadoras
classificadas como administradoras de plano.

Art. 2° O padréo TISS é dividido em trés partes: conteudo e estrutura;
representacdo de conceitos em saude; e comunicacao.

8§ 1° O padrdo de contetdo e estrutura constitui modelo de apresentacdo dos
eventos de saude realizados no beneficiario, e compreende as guias, o demonstrativo de
pagamento e o resumo do demonstrativo de pagamento, assim definidos:

I- guias: modelo formal de representacéo e descricdo documental do padrao TISS,
sobre os eventos de saude realizados no beneficiario de plano privado de assisténcia a saude, ¢
enviado do prestador para a operadora. As guias a serem utilizadas séo as seguintes:

e guia de consulta;
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* guia de solicitacdo de servicos profissionais/servico de apoio diagndstico e
terapéutico (SP/SADT);

e guia servicos profissionais/servico de apoio diagnéstico e terapéutico
(SP/SADT);

* guia solicitacéo de internacéo;

* guia resumo de internacao;

* guia honorario individual,

 guia tratamento odontoldgico; e

* guia outras despesas;

lI- demonstrativo de pagamento: modelo formal de representacdo e descricdo
documental do padrdo TISS, sobre o pagamento dos eventos de saude realizados no
beneficiario de plano privado de assisténcia a saude, e enviado da operadora para o prestador;

lll- resumo do demonstrativo de pagamento: modelo resumido do demonstrativo
de pagamento.

§ 2° O padrdo de representacdo de conceitos em saude constitui conjunto
padronizado de terminologias, cédigos e descri¢des utilizados no padréo TISS;

§ 3° O padréo de comunicagéo define os métodos para se estabelecer comunicagéo
entre os sistemas de informacdo das operadoras de plano privado de assisténcia a saude e 0s
sistemas de informacao dos prestadores de servicos de saude e as transacdes eletrénicas.

PROJETO DE LEI N.° 3.398, DE 2008

(Do Sr. Carlos Bezerra)

Dispde sobre requisicdo de prontuario médico.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-4212/2001.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei regulamenta a requisicdo de prontuario médico
por autoridades policiais, judiciais e por membro do Ministério Publico.

Art. 2° O Decreto-Lei n°® 3.689, de 3 de outubro de 1941, passa
a vigorar acrescido do seguinte Art. 184-A:

“Art. 184-A. As autoridades policiais, judiciarias e os membros
do Ministério Publico poderdo requerer prontuario medico de paciente cujo 6bito
tenha decorrido de complicacdes médicas ou cirargicas.”
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Art. 3°. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

O artigo 69 da Resolucdo 1246, de 1988 do Conselho Federal
de Medicina (CFM) que aprovou o Codigo de Etica Médica estabelece que o médico
€ obrigado a elaborar prontuéario de cada paciente.

O jornal Medicina, editado pelo CFM, em sua edi¢ao de
fevereiro de 2008, assim se expressa:

“Documento legal indispensavel

No exercicio de sua profissdo o médico tem responsabilidade
ética, civil e penal.

O prontuario médico € essencial na assisténcia ao paciente,
considerado documento Unico constituido de um conjunto de informacdes, sinais e
imagens geradas a partir de fatos, acontecimentos e situagfes sobre a saude do
paciente.

Apresentando carater legal, sigiloso e cientifico possibilita a
comunicacdo entre os membros da equipe multiprofissional e a continuidade da
conduta terapéutica. Sua responsabilidade cabe ao médico assistente e ao diretor
técnico da instituicao.

O prontuario pode ser elaborado em suporte de papel ou
eletronico.

7

Atualmente amparada por lei, é obrigatéria a elaboragdo do
prontuario do recém-nascido, procedimento que extrapola a relagdo mée/recém-
nato.

A preservacao dos prontuarios € de suma importancia, pois
interessa sob os prismas médico, cientifico, histérico e social.

Seu preenchimento devera ser feito com a maior clareza,
contendo todas as informacdes necessarias a assisténcia prestada ao paciente.”

Outra reportagem deste jornal, na mesma data, intitulada
“Sigilo Médico”, enfatiza que este segredo “ndo é absoluto, podendo o médico
reveld-lo se houver autorizacdo expressa do paciente. Outra circunstancia que
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permite tal revelacdo é o dever legal, como, por exemplo, os casos de doencas
infectocontagiosas de notificacdo compulséria. A revelacdo também esta prevista se
houver justa causa a qual se configura quando o segredo pde em risco outras
pessoas com as quais 0 paciente conviva. Por exemplo, um portador de moléstia
grave e transmissivel por contagio que se recuse a contar tal fato ao cénjuge.”

O que impede que os médicos fornecam as informacdes
contidas no prontudrio as autoridades solicitantes € o temor de sofrer acao judicial
devido a quebra de sigilo.

O presente Projeto tem como objetivo assegurar as
autoridades policiais, judiciais e do Ministério Publico condigbes de requisitar o
prontuario de pacientes falecidos, evitando assim maior polémica juridica sobre o
fato.

Por essa razao, acrescentamos artigo ao Codigo de Processo
Penal, a fim de prever a requisicdo de prontuario médico por parte de autoridades
policiais, judiciais e pelo Ministério Publico, eliminando-se qualquer subjetividade
guanto ao sigilo médico.

Para tanto, contamos com 0 apoio de nossos ilustres Pares
para a aprovacao deste Projeto.

Sala das Sessfes, em 13 de maio de 2008.

Deputado CARLOS BEZERRA

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

DECRETO-LEI N° 3.689, DE 3 DE OUTUBRO DE 1941
Caodigo de Processo Penal

O Presidente da Republica, usando da atribuicdo que lhe confere o artigo 180 da
Constituicao, decreta a seguinte lei:

CODIGO DE PROCESSO PENAL

LIVRO |
DO PROCESSO EM GERAL
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TITULO VII
DA PROVA

CAPITULO Il
DO EXAME DO CORPO DE DELITO, E DAS PERICIAS EM GERAL

Art. 184. Salvo o caso de exame de corpo de delito, o juiz ou a autoridade policial
negara a pericia requerida pelas partes, quando ndo for necessaria ao esclarecimento da
verdade.

CAPITULO IlI
DO INTERROGATORIO DO ACUSADO

Art. 185. O acusado que comparecer perante a autoridade judiciaria, no curso do
processo penal, sera qualificado e interrogado na presenca de seu defensor, constituido ou

nomeado.
* Artigo, caput, com redacdo dada pela Lei n® 10.792, de 01/12/2003.

8§ 1° O interrogatério do acusado preso sera feito no estabelecimento prisional em
que se encontrar, em sala propria, desde que estejam garantidas a seguranca do juiz e
auxiliares, a presenca do defensor e a publicidade do ato. Inexistindo a segurancga, O
interrogatdrio sera feito nos termos do Codigo de Processo Penal.

* § 1° acrescido pela Lei n° 10.792, de 01/12/2003.

8§ 2° Antes da realizacdo do interrogatorio, o0 juiz assegurara o direito de entrevista

reservada do acusado com seu defensor.
* § 29 acrescido pela Lei n° 10.792, de 01/12/2003.

RESOLUCAO CFM N° 1.246/88

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicbes que |he
confere a Lei n° 3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n° 44.045, de
19 de julho de 1958, e

CONSIDERANDO as propostas formuladas ao longo dos anos de 1986 e 1987
pelos Conselhos Regionais de Medicina, pelos médicos e por instituicbes cientificas e
universitarias para a elaboracio de um novo Codigo de Etica Médica.

CONSIDERANDO as decisdes da | Conferéncia Nacional de Etica Médica que
elaborou, com participacdo de Delegados Médicos de todo o Brasil, um novo Codigo de Etica
Médica.

CONSIDERANDO o decidido na sesséo plenaria de 08 de janeiro de 1988;

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o Codigo de Etica Médica, anexo a esta Resolugao.
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Art. 2° - O Conselho Federal de Medicina, sempre que necessario, expedira
Resolucbes que complementem este Codigo de Etica Médica e facilitem sua aplicagéo.

Art. 3° - O presente Cddigo entra em vigor na data de sua publicacéo e revoga o
Codigo de Etica Medica (DOU-11.01.65) o Codigo Brasileiro de Deontologia Médica
(RESOLUCAO CFM N° 1.154, de 13.04.84) e demais disposi¢Bes em contrario.

Rio de Janeiro, 08 de janeiro de 1988.

FRANCISCO ALVARO BARBOSA COSTA
Presidente

ANA MARIA CANTALICE LIPKE
Secretaria-Geral

CODIGO DE ETICA MEDICA
PREAMBULO

| - O presente Cbodigo contém as normas éticas que devem ser seguidas pelos
meédicos no exercicio da profissédo, independentemente da fungcdo ou cargo que ocupem.

Il - As organizacdes de prestacdo de servicos médicos estdo sujeitas as normas
deste Cddigo.

lll - Para o exercicio da Medicina, impde-se a inscricdo no Conselho Regional do
respectivo Estado, Territorio ou Distrito Federal.

IV - A fim de garantir o acatamento e cabal execucdo deste Cddigo,cabe ao
meédico comunicar do Conselho Regional de Medicina, com discricdo e fundamento, fatos de
gue tenha conhecimento e que caracterizem possivel infringéncia do presente Cédigo e das
Normas que regulam o exercicio da Medicina.

V - A fiscalizagdo do cumprimento das normas estabelecidas neste Cddigo é
atribuiciio dos Conselhos de Medicina, das Comissées de Etica, das autoridades da area de
saude e dos médicos em geral.

VI - Os infratores do presente Codigo sujeitar-se-do as penas disciplinares
previstas em lei.

) CAPITULO V
RELACAO COM PACIENTES E FAMILIARES

E vedado ao médico:

Art. 69 - Deixar de elaborar prontuario médico para cada paciente.

Art. 70 - Negar ao paciente acesso a seu prontuario meédico, ficha clinica ou
similar, bem como deixar de dar explicacbes necessarias a sua compreensao, salvo quando
ocasionar riscos para o paciente ou para terceiros.
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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 informatizacao dos servicos de
saude.

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

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 eletrbnico em prontuario de paciente, assim
COmMO no registro, na comunicagdo, na transmisséo e na autorizacdo de
procedimento ambulatorial e hospitalar, de internacdo hospitalar, de
resultado e laudo de exame, de receita médica e das demais informagdes
de saude sera 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 eletronica, sendo obrigatorio o
cadastramento prévio no SUS.

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

§ 1° O cadastro a que se refereaput abrangera a totalidade dos
cidaddos brasileiros, bem como todos os profissionais de saude que atuem
no Pais, e 0s servi¢os de saude publicos e privados.

§ 2° Ao cadastrado seré atribuido nimero nacional de identificacéo.

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

§ 4° O cadastramento e 0 acesso aos sistemas dar-se-d4o0 de modo a
preservar o sigilo, a identidade, a integridade e a autenticidade dos
registros, das comunicagoes e dos sistemas.

Art. 38-D. Todas as comunicacdes e as informacfes de saude que
transitem entre estabelecimentos, servicos e unidades de saude de
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qualquer natureza, publicas ou privadas, com ou sem vinculo com o SUS,
seréo feitas preferentemente por meio eletronico.

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

Art. 38-F. O prontuario eletrénico do paciente deverad 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 terminologica.

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

8§ 2° Os documentos produzidos eletronicamente e juntados ao
prontuério 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.

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 preservacéo, a seguranca e a integridade dos dados, a
fim de assegurar a privacidade e a confidencialidade da informacéo de
saude dos cidad&os.”

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 ap0s decorridos 360 (trezentos e sessenta) dias de sua
publicacao oficial.

Senado Federal, em 7 de dezembro de 2012.

Senador José Sarney
Presidente do Senado Federal

LEGISL~A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispbe sobre as condi¢cdes para promocao,
protecdo e recuperagcdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servicos
correspondentes e d4 outras providéncias.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO V
DO FINANCIAMENTO

CAPITULO 1ll
DO PLANEJAMENTO E DO ORCAMENTO

Art. 38. Nao sera permitida a destinacdo de subvencdes e auxilios a instituicdes
prestadoras de servicos de saude com finalidade lucrativa.

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 oOrgaos
integrantes do Sistema Unico de Salde - SUS sera feita de modo a preserva-los como
patrimoénio da Seguridade Social.

8 6° Os imodveis de que trata o paragrafo anterior serdo inventariados com todos os
seus acessorios, equipamentos e outros bens moveis e ficardo disponiveis para utilizacao 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.

8§ 7° (VETADO).

8 8° O acesso aos servicos 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 Saude ou 6rgdos congéneres, cOmo suporte ao processt
de gestdo, de forma a permitir a geréncia informatizada das contas e a disseminacédo de
estatisticas sanitarias e epidemiolégicas médico-hospitalares.

LEI N° 9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998

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

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte
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Art. 35. Aplicam-se as disposi¢cOes desta Lei a todos os contratos celebrados a
partir de sua vigéncia, assegurada aos consumidores com contratos anteriores, bem como
agueles com contratos celebrados entre 2 de setembro de 1998 e 1° de janeiro de 1999, a
possibilidade de optar pela adaptacdo ao sistema previsto negt&€aput” do artigo com
redacao dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

§ 1° Sem prejuizo do disposto no art. 35-E, a adaptagédo 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 ABwragrafo com redacdo dada pela Medida
Provisoéria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

§ 2° Quando a adaptacdo dos contratos incluir aumento de contraprestacao
pecuniaria, a composi¢ao da base de célculo devera ficar restrita aos itens correspondentes ao
aumento de cobertura, e ficara disponivel para verificacdo pela ANS, que podera determinar
sua alteracdo quando o novo valor ndo estiver devidamente justifi@atédgrafo com
redacéo dada pela Medida Provisodria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

§ 3° A adaptacdo dos contratos ndo implica nova contagem dos periodos de
caréncia e dos prazos de aquisicao 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° 2.4447, de 24/8/2001)

8 4° Nenhum contrato podera ser adaptado por decisdo unilateral da empresa
operadora(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n° 2.1447, de 24/8/2001)

8 5° A manutencao dos contratos originais pelos consumidores nao-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 terceifBaragrafo acrescido pela Medida Proviséria
n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8§ 6° Os produtos de que tratam o inciso | e 0 8§ 1° do art. 1° desta Lei, contratados
até 1° de janeiro de 1999, deverdo permanecer em operacao, por tempo indeterminado, apenas
para os consumidores que ndo optarem pela adaptacdo as novas regras, sendo considerados
extintos para fim de comercializagdBaragrafo acrescido pela Medida Provisoéria n® 2.477
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 pactuafRardgrafo acrescido pela Medida Proviséria n°
2.177-44, de 24/8/2001)

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

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

| - estabelecer e supervisionar a execucao de politicas e diretrizes gerais do setor
de saude suplementar;

Il - aprovar o contrato de gestdo da ANS;

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

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

a) aspectos econdmico-financeiros;
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b) normas de contabilidade, atuariais e estatisticas;

c) parametros quanto ao capital e ao patriménio liqguido minimos, bem assim
guanto as formas de sua subscricao e realizacdo quando se tratar de sociedade an6nima;

d) critérios de constituicdo de garantias de manutencédo do equilibrio econémico-
financeiro, consistentes em bens, moveis ou iméveis, ou fundos especiais ou seguros
garantidores;

e) criacdo de fundo, contratacdo 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;

V - deliberar sobre a criagdo de camaras técnicas, de carater consultivo, de forma
a subsidiar suas decisdes.

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 estabelecida:
pelo CONSU. (Artigo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.17.764424/8/2001)

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

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

Il - da Saude;

lll - da Fazenda,;

IV - da Justica; e

V - do Planejamento, Orgcamento e Gestao.

8 1° O Conselho deliberara mediante resolu¢cdes, 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.

8 3° O Presidente do Conselho podera convidar Ministros de Estado, bem assim
outros representantes de 0Orgaos publicos, para participar das reunibes, 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 seréo prestadas pela ANS.

8 7° O Presidente da ANS participara, na qualidade de Secretario, das reunides do
CONSU._(Artigo acrescido pela Medida Proviséria n® 2.177€#124/8/2001)

Art. 35-C. E obrigatéria a cobertura do atendimento nos cé§taput” do artigo
acrescido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2064ne nova redacédo dada pela
Lein®11.935, de 11/5/2009)

| - de emergéncia, como tal definidos os que implicarem risco imediato de vida ou
de les@es irreparaveis para o paciente, caracterizado em declaracdo do médico assistente;
(Inciso acrescido pela Medida Provisoéria n° 2.177-8é 24/8/2001 €om nova redacao
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 gestaciofiakiso acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44
de 24/8/2001 eom nova redacdo dada pela Lei n® 11.935, de 11880

[l - de planejamento familiar. (Inciso acrescido pela Lei n°® 11.935, de 11/5/2009)
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Paragrafo anico. A ANS fara publicar normas regulamentares para o disposto
neste artigo, observados os termos de adaptacdo previstos no gRardfirafo Unico
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 seréo recolhidas a
conta daquela Agéncia, até o limite de R$ 1.000.000,00 (um milhdo de reais) por infragédo,
ressalvado o disposto no § 6° do art. 19 desta(Adigo acrescido pela Medida Provisoria
n® 2.177-44, de 24/8/2001)

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 autorizacao prévia da ANS;

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

lll - 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 Unico do art. 13 desta Lei;

IV - € vedada a interrupcao de internacao hospitalar em leito clinico, cirdrgico ou
em centro de terapia intensiva ou similar, salvo a critério do médico assistente.

§ 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 repactuacao da clausula de reajuste, observadas as
seguintes disposicoes:

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

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

lll - a nova clausula, contendo a férmula de aplicagdo do reajuste, devera ser
encaminhada aos consumidores, juntamente com o boleto ou titulo de cobranca, com a
demonstracao do valor originalmente contratado, do valor repactuado e do percentual de
reajuste anual fixo, esclarecendo, ainda, que o seu pagamento formalizara esta repactuacao;

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

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

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

8 3° O disposto no art. 35 desta Lei aplica-se sem prejuizo do estabelecido neste
artigo. (Artigo acrescido pela Medida Proviséria n® 2.177-dé 24/8/2001)
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Art. 35-F. A assisténcia a que alude o art. 1° desta Lei compreende todas as acdes
necessdarias a prevencdo da doenca e a recuperagcdo, manutencdo e reabilitacdo da saude
observados os termos desta Lei e do contrato firmado entre as (@atigs. acrescido pela
Medida Proviséria 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 8§ 1° do art. 1° desta Lei as disposi¢cbes da Lei n°
8.078, de 199QArtigo acrescido pela Medida Provisoria n° 2.177-4é 24/8/2001)

Art. 35-H. Os expedientes que até esta data foram protocolizados na SUSEP pelas
operadoras de produtos de que tratam o inciso | e 0 8§ 1° do art. 1° desta Lei e que forem
encaminhados a ANS em consequéncia desta Lei, deverdo estar acompanhados de parecel
conclusivo daquela AutarquidArtigo acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.177-4fe
24/8/2001)

Art. 35-1. Responderdo subsidiariamente pelos direitos contratuais e legais dos
consumidores, prestadores de servigo e fornecedores, além 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 natureze
juridica. (Artigo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-dé 24/8/2001)

Art. 35-J. O diretor técnico ou fiscal ou o liquidante sdo obrigados a manter sigilo
relativo as informagBes 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 pend&rtigo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-41&
24/8/2001)

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

Paragrafo unico. Quando a garantia recair em bem imdvel, sera obrigatoriamente
inscrita no competente Cartério do Registro Geral de Imdveis, mediante requerimento
firmado pela operadora de plano de assisténcia a saude e peldAaNf. 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 8§ 1° do art. 1°
desta Lei poderado 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 regulamentacdes posterior¢artigo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-4le
24/8/2001)

Art. 36. Esta Lei entra em vigor noventa dias apds a data de sua publicacao.
Brasilia, 3 de junho de 1998; 177° da Independéncia e 110° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Renan Calheiros
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Pedro Malan
Waldeck Ornélas
José Serra

PROJETO DE LEI N.° 5.078, DE 2013

(Do Sr. Professor Sérgio de Oliveira)

Dispbe sobre a obrigatoriedade de os estabelecimentos hospitalares,
publicos e privados, fornecerem informacgdes sobre o tipo de internacéo
e a condicdo do paciente de Unidades de Terapia Intensiva - UTI, e da
outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-2236/2007.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os estabelecimentos hospitalares, publicos e privados, devem
fornecer informacdes, dados estatisticos e comparativos sobre a condicédo do
paciente internado em Unidades de Terapia Intensiva — UTI.

§ 1° O tipo de internacdo do paciente diz respeito ao sistema a que se
vincula, considerando como tal o Sistema Unico de Salde, a vinculagdo aos
planos de salde e a internagao particular.

8§ 2° As informacdes coletadas nos estabelecimentos hospitalares
deverdo ser encaminhadas ao Ministério da Saude, sem prejuizo das demais
informacdes de saulde ja previstas em Lei.

Art 2° Cabe ao Ministério da Saude criar banco de dados ou adequar
0s existentes para efeitos de controle e fiscalizacdo ou implementacdo de
politicas publicas de saude.

Art. 3° As informagfes consolidadas pelo Ministério da Salde serdo
atualizadas e divulgadas periodicamente, conforme regulamentacao.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo

O presente Projeto de Lei tem 0 escopo de evitar os estarrecedores

acontecimentos divulgados pela imprensa nos ultimos dias, dando conta de que

pacientes que pagavam pela internagdo eram tratados com cuidados diferenciados

em relacdo aos do Sistema Unico de Saude.
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Entendemos que as informacdes sobre o tipo e o prazo médio de
internagcdo, entre outras, podem coibir atitudes criminosas de profissionais que
deveriam ter a missdo de cuidar da saude populagcdo de modo impessoal, sem
preferéncias sobre quem deve morrer ou viver.

Com essas informacdes, uma analise adequada podera comprovar
eventuais discrepancias entre o tempo de internagdo, a taxa de recuperacdo, a
qualidade do tratamento e a mortalidade de cada grupo nas Unidades de Terapia
Intensiva — UTI.

Sabemos que o Ministério da Saude tem sistemas precisos e
avancados sobre os pacientes das redes hospitalares publica e privada. Entretanto,
€ indispensavel sistematizar e disponibilizar esses dados, de forma simplificada,
para ndo pairar duvidas sobre a integridade da grande maioria dos profissionais de
saude.

Cabe ressaltar que o segmento € tdo sensivel que um (nico
profissional mal intencionado dentro de um hospital pode provocar danos
irreparaveis aos pacientes e as familias, bem como a prépria credibilidade de todo o
sistema.

Conclamo os Nobres Colegas Parlamentares a apoiar nossa iniciativa,
pois é urgente a necessidade de implantar medidas eficientes para impedir que
inocentes sejam condenados apenas por ndo terem recursos vultosos a disposicao

ao serem internados.
Sala das Sessodes, em 28 de fevereiro 2013.

Deputado Professor Sérgio de Oliveira
PSC-PR

PROJETO DE LEI N.° 2.248, DE 2015

(Do Sr. Anténio Jacome)

Institui a Carteira Nacional de Saude da Mulher.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-2236/2007.
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei institui a Carteira Nacional de Saude da Mulher, para
possibilitar o estabelecimento de uma ampla politica de prevencdo e apoio,
direcionada a saude do publico feminino em todo territério nacional, por meio da
criacdo de um Banco de Dados Nacional com informacdes sobre vacinacoes,
exames preventivos e participacdes diversas da mulher em programas atinentes a
esfera da saude.

§ 1° A Carteira Nacional de Saude da Mulher devera ser emitida pelas
Secretarias de Saude dos Estados e Municipios, bem como por hospitais e demais
Unidades de Saude Publicas, devendo conter o registro da realizacdo anual dos
exames preventivos de saude da mulher, assim como vacinacdes e outras
anotagdes de idéntica relevancia, a critério médico;

§ 2° O registro a que se refere o § 1° devera conter a identificagéo de
forma legivel da Unidade de Saude onde o exame foi realizado e o respectivo
profissional responsavel pela realizagéo;

8 3° Nos casos de cadastramentos onde nao houver chegado o
sistema que confere acesso ao referido banco de dados, o mesmo sera efetuado em
formuléarios, devendo estes alimentar o sistema a cada 60 (sessenta) dias, de forma
a manté-lo atualizado;

§ 4° A atualizacdo do sistema deve ser procedida pelo Ministério da
Saude, que colhera as informacdes das pacientes junto a todos os entes federativos
e as consolidara a cada trimestre, para que tais dados norteiem as politicas publicas
e as campanhas de vacinagao do publico feminino.

Art. 2° Deverao ser anotadas na carteira da paciente ndo somente a
altima data em que fora(m) realizado(s) o(s) exame(s) de carater preventivo, mas
também a data prevista para marcacao da consulta seguinte;

Art. 3° Cabe ao Ministério da Saude, as Secretarias de Saude do
Estado, do Distrito Federal e dos Municipios, de forma concorrente, zelar pelo
cumprimento desta lei;

Art. 4° Ministério da Saude devera regulamentar a presente Lei no
prazo de 120 (cento e vinte) dias, a contar da data de sua publicacgéo;

Art. 5° As despesas decorrentes da implantacdo desta Lei correrdo por

conta do Fundo Nacional da Saude;
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Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposi¢cdes contréarias.
JUSTIFICATIVA

Informag6es qualificadas s@o elementos basicos para a correta tomada
de decisdes, quer na efetivacdo de procedimentos quer na programacao de politicas
e programas vinculados a area da saude.

A saude da Mulher, exige prioridade absoluta do Poder Publico, os
indices de doencas sexualmente transmissiveis, cancer ginecoldgico e mamario sdo
preocupantes, exigindo de todos providencias enérgicas.

Essa vulnerabilidade € agravada nas camadas mais pobres da
sociedade, face as evidentes limitacbes de ordem econdmica encontradas nestes
segmentos e ao insuficiente registro e circulacdo das informacdes sobre essas
mulheres nos sistemas de saude publica.

Deste modo, considera-se absolutamente necessaria a intervencéo do
Estado para o acompanhamento e controle destes exames preventivos, bem como
quanto suas participacdes em programas de vacinacdo e outros tantos, vinculados a
saude, através de um cadastramento de dados acessiveis pela Carteira de Nacional
de Saude da Mulher, querida por esta proposicédo e que propiciara que as mulheres
possam ser adequadamente atendidas em quaisquer organismos integrados ao
Sistema Unico de Saude — SUS no pais e possam ser orientadas por quaisquer
médicos, no que atine a realizacdo dos exames preventivos necessarios.

Certo da colaboracdo e da sensibilidade dos nobres pares ante a

necessidade de acolhimento e aprovacdo da matéria, agradeco.

Sala das Sessodes, 07 de julho de 2015.

Deputado Anténio Jacome — PMN/RN

PROJETO DE LEI N.°5.702, DE 2016

(Do Sr. Celso Russomanno)

Altera a Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cdédigo de Defesa do
Consumidor), para garantir ao paciente o direito ao acesso ao prontuario
médico.
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DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4212/2001.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O caput do Art. 43 da Lei n® 8.078, de 11 de Setembro de 1990 (Cddigo

de Defesa do Consumidor), passa a vigorar com as seguinte redacao:

“Art. 43. O consumidor, sem prejuizo do disposto no art. 86, tera acesso
as informacdes existentes em cadastros, fichas, registros, dados
pessoais, de consumo e de salde arquivados sobre ele, bem como sobre

as suas respectivas fontes.

Art. 2° O caput do Art. 72 da Lei n°® 8.078, de 11 de Setembro de 1990 (Cddigo
de Defesa do Consumidor), passa a vigorar com as seguinte redacao:

Art. 72. Impedir ou dificultar o acesso do consumidor as informacgdes que
sobre ele constem em cadastros, banco de dados, fichas e registros,

incluidos os de saude:”

JUSTIFICACAO

E direito do consumidor o acesso aos seus dados médicos inscritos no
prontuério. Essa norma é prevista no art. 88 do Codigo de Etica Médica e na Carta
de Direitos dos Usuarios da Saude, do Ministério da Saude. O préprio Codigo de
Defesa do Consumidor garante o0 acesso a qualquer registro referente ao
consumidor, bastava apenas esclarecer o alcance do Codigo de que os prontuarios
médicos também estdo inseridos nesse contexto. Nesse sentido apresentamos o
presente projeto de lei a fim de reiterar o direito do consumidor a ter acesso a seu
prontuario médico.

Brasilia, 29 de Junho de 2016.

Deputado CELSO RUSSOMANNO

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacéo Legislativa - CELEG
Servigco de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990
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DispBe sobre a protecdo do consumidor e da
outras providéncias.

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

TITULO |
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR
CAPITULO V
DAS PRATICAS COMERCIAIS
Secao VI
Dos Bancos de Dados e Cadastros de Consumidores

Art. 43. O consumidor, sem prejuizo do disposto no art. 86, tera acesso as
informacBes existentes em cadastros, fichas, registros e dados pessoais e de consumo
arquivados sobre ele, bem como sobre as suas respectivas fontes.

8 1° Os cadastros e dados de consumidores devem ser objetivos, claros,
verdadeiros e em linguagem de facil compreensdo, ndo podendo conter informac6es negativas
referentes a periodo superior a cinco anos.

§ 2° A abertura de cadastro, ficha, registro e dados pessoais e de consumo devera
ser comunicada por escrito ao consumidor, quando néo solicitada por ele.

8 3° O consumidor, sempre que encontrar inexatiddo nos seus dados e cadastros,
podera exigir sua imediata corre¢do, devendo o arquivista, no prazo de cinco dias Uteis,
comunicar a alteracdo aos eventuais destinatarios das informages incorretas.

8 4° Os bancos de dados e cadastros relativos a consumidores, 0s servicos de
protecdo ao crédito e congéneres sao considerados entidades de carater publico.

8 5° Consumada a prescrigdo relativa a cobranga de débitos do consumidor, ndo
serdo fornecidas, pelos respectivos Sistemas de Protecdo ao Crédito, quaisquer informacGes
que possam impedir ou dificultar novo acesso ao crédito junto aos fornecedores.

8 6° Todas as informacOGes de que trata o caput deste artigo devem ser
disponibilizadas em formatos acessiveis, inclusive para a pessoa com deficiéncia, mediante
solicitacdo do consumidor. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 13.146, de 6/7/2015, publicada
no DOU de 7/7/2015, em vigor 180 dias apds a sua publicacdo)

Art. 44. Os Orgdos publicos de defesa do consumidor manterdo cadastros
atualizados de reclamagbes fundamentadas contra fornecedores de produtos e servicos,
devendo divulga-lo publica e anualmente. A divulgacdo indicara se a reclamacéo foi atendida
ou ndo pelo fornecedor.

§ 1° E facultado o acesso as informagdes la constantes para orientagdo e consulta
por qualquer interessado.

8 2° Aplicam-se a este artigo, no que couber, as mesmas regras enunciadas no
artigo anterior e as do paragrafo Unico do art. 22 deste codigo.

TiTULO Il
DAS INFRACOES PENAIS
Art. 72. Impedir ou dificultar o acesso do consumidor as informacgdes que sobre
ele constem em cadastros, banco de dados, fichas e registros:
Pena - Detencao de seis meses a um ano ou multa.
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Art. 73. Deixar de corrigir imediatamente informacgéo sobre consumidor constante
de cadastro, banco de dados, fichas ou registros que sabe ou deveria saber ser inexata:
Pena - Detencdo de um a seis meses ou multa.

RESOLUCAO CFM N° 1931, DE 17 DE SETEMBRO DE 2009

Aprova o Codigo de Etica Médica.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuigdes conferidas
pela Lei n.° 3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n.° 44.045, de 19
de julho de 1958, modificado pelo Decreto n.° 6.821, de 14 de abril de 2009 e pela Lei n.°
11.000, de 15 de dezembro de 2004, e, consubstanciado nas Leis n.° 6.828, de 29 de outubro
de 1980 e Lei n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999; e

CONSIDERANDO que os Conselhos de Medicina sdo ao mesmo tempo
julgadores e disciplinadores da classe médica, cabendo-lhes zelar e trabalhar, por todos os
meios ao seu alcance, pelo perfeito desempenho ético da Medicina e pelo prestigio e bom
conceito da profisséo e dos que a exer¢cam legalmente;

CONSIDERANDO que as normas do Cadigo de Etica Médica devem submeter-se
aos dispositivos constitucionais vigentes;

CONSIDERANDO a busca de melhor relacionamento com o paciente e a garantia
de maior autonomia a sua vontade;

CONSIDERANDO as propostas formuladas ao longo dos anos de 2008 e 2009 e
pelos Conselhos Regionais de Medicina, pelas Entidades Médicas, pelos médicos e por
instituicdes cientificas e universitarias para a revisao do atual Codigo de Etica Médica;

CONSIDERANDO as decisdes da 1V Conferéncia Nacional de Etica Médica que
elaborou, com participacdo de Delegados Médicos de todo o Brasil, um novo Cédigo de Etica
Meédica revisado.

CONSIDERANDO o decidido pelo Conselho Pleno Nacional reunido em 29 de
agosto de 2009;

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em sessdo plenaria de 17 de setembro
de 2009.

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar o Codigo de Etica Médica, anexo a esta Resolucdo, apds sua
revisao e atualizacgéo.

Art. 2° O Conselho Federal de Medicina, sempre que necessario, expedira
Resolugdes que complementem este Codigo de Etica Médica e facilitem sua aplicacao.

Art. 3° O Cbdigo anexo a esta Resolugdo entra em vigor cento e oitenta dias ap6s
a data de sua publicacdo e, a partir dai, revoga-se o Cadigo de Etica Médica aprovado pela
Resolucdo CFM n.° 1.246, publicada no Diario Oficial da Unido, no dia 26 de janeiro de
1988, Secdo I, paginas 1574-1579, bem como as demais disposi¢des em contrario.

Brasilia, 17 de setembro de 2009

EDSON DE OLIVEIRA ANDRADE LiVIA BARROS GARQAO
Presidente Secretaria-Geral

PREAMBULO
| — O presente Codigo de Etica Médica contém as normas que devem ser seguidas
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pelos médicos no exercicio de sua profissao, inclusive no exercicio de atividades relativas ao
ensino, a pesquisa e a administracdo de servicos de salde, bem como no exercicio de
quaisquer outras atividades em que se utilize o conhecimento advindo do estudo da Medicina.

Il - As organizagdes de prestacdo de servicos médicos estdo sujeitas as normas
deste Cddigo.

Il - Para o exercicio da Medicina impde-se a inscricdo no Conselho Regional do
respectivo Estado, Territorio ou Distrito Federal.

IV - A fim de garantir o acatamento e a cabal execucdo deste Codigo, 0 médico
comunicard ao Conselho Regional de Medicina, com discricdo e fundamento, fatos de que
tenha conhecimento e que caracterizem possivel infracdo do presente Cdodigo e das demais
normas que regulam o exercicio da Medicina.

V - A fiscalizacdo do cumprimento das normas estabelecidas neste Codigo é
atribuicdo dos Conselhos de Medicina, das comiss@es de ética e dos medicos em geral.

VI - Este Codigo de Etica Médica é composto de 25 principios fundamentais do
exercicio da Medicina, 10 normas diceoldgicas, 118 normas deontoldgicas e quatro
disposicdes gerais. A transgressao das normas deontoldgicas sujeitara os infratores as penas
disciplinares previstas em lei.

CAPITULO X
DOCUMENTOS MEDICOS

E vedado ao médico:

Art. 88. Negar, ao paciente, acesso a seu prontuario, deixar de Ihe fornecer copia
guando solicitada, bem como deixar de Ihe dar explicacdes necessarias a sua compreensao,
salvo quando ocasionarem riscos ao proprio paciente ou a terceiros.

Art. 89. Liberar copias do prontuario sob sua guarda, salvo quando autorizado, por
escrito, pelo paciente, para atender ordem judicial ou para a sua propria defesa.

8 1° Quando requisitado judicialmente o prontuério sera disponibilizado ao perito
médico nomeado pelo juiz.

8 2° Quando o prontuério for apresentado em sua propria defesa, o0 médico devera
solicitar que seja observado o sigilo profissional.

PROJETO DE LEI N.° 10.107, DE 2018

(Do Senado Federal)

PLS n°167/2014
OFICIO n° 503/2018 (SF)

Dispde sobre a digitalizacdo e a utilizacdo de sistemas informatizados
para guarda, armazenamento e manuseio de prontuario de paciente.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4212/2001.
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A digitalizagdo e a utilizagdo de sistemas informatizados para
guarda, armazenamento e manuseio de prontuario de paciente sdo regidas por esta Lei.

Art. 2° O processo de digitalizacdo de prontuario de paciente sera realizado
de forma a assegurar a integridade, a autenticidade e a confidencialidade do
documento digital.

§ 1° Os métodos de digitalizacdo devem reproduzir todas as informacGes
contidas nos documentos originais.

§ 2° No processo de digitalizacdo serd utilizado certificado digital emitido
no ambito da Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira (ICP-Brasil) ou outro padrdo
legalmente aceito.

8 3° O processo de digitalizacdo deve obedecer a requisitos dispostos em
regulamento.

Art. 3° Os documentos originais poderdo ser destruidos apés a sua
digitalizacdo, observados os requisitos constantes do art. 2°, e apos analise obrigatoria
de comissdo permanente de revisdo de prontuarios e avaliagdo de documentos,
especificamente criada para essa finalidade.

8 1° A comissdo a que se refere 0 caput constatara a integridade dos
documentos digitais e avalizara a eliminacéo dos documentos que os originaram.

§ 2° Os documentos de valor histérico, assim identificados pela comissdo a
que se refere o caput, serdo preservados de acordo com o disposto na legislacdo
arquivistica.

Art. 4° Os meios de armazenamento de documentos digitais deverédo
protegé-los do acesso, do uso, da alteragdo, da reproducdo e da destruicdo néo
autorizados.

Paragrafo Unico. Os documentos oriundos da digitalizacdo de prontuérios
de pacientes serdo controlados por meio de sistema especializado de gerenciamento
eletrdbnico de documentos, cujas caracteristicas e requisitos serdo especificados em
regulamento.

Art. 5° O documento digitalizado em conformidade com as normas
estabelecidas nesta Lei e respectivos regulamentos terd o mesmo valor probatério do
documento original para todos os fins de direito.

8 1° Para fins do disposto no caput é mandatério que a guarda, o
armazenamento e o manuseio dos documentos digitalizados também estejam em
conformidade com as normas estabelecidas nesta Lei e respectivos regulamentos.

8 2° Poderao ser implementados sistemas de certificacdo para a verificacdo
da conformidade normativa dos processos referida no caput.

Art. 6° Decorrido o prazo minimo de 20 (vinte) anos, a partir do Gltimo
registro, os prontuarios em suporte de papel e os digitalizados poderao ser eliminados.

8 1° Prazos diferenciados para a guarda de prontuério de paciente, em papel
ou digitalizado, poderédo ser fixados em regulamento, de acordo com o potencial de
uso em estudos e pesquisas nas areas das ciéncias da saude, humanas e sociais, bem
como para fins legais e probatorios.

8 2° Alternativamente a eliminacdo, o prontuério podera ser devolvido ao
paciente.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4212-A/2001



54

§ 3° O processo de eliminacdo devera resguardar a intimidade do paciente e
o sigilo e a confidencialidade das informacdes.

§ 4° A destinagdo final de todos os prontuarios, bem como a sua eliminacao,
sera registrada na forma de regulamento.

8 5° Aplicam-se as disposicdes deste artigo a todos os prontuérios de
paciente, independentemente de sua forma de armazenamento, inclusive aos
microfilmados e aos arquivados eletronicamente em meio Optico, bem como aos
constituidos por documentos gerados e mantidos originalmente de forma eletrénica.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Senado Federal, em 25 de abril de 2018.

Senador Cassio Cunha Lima
Primeiro Vice-Presidente do Senado Federal,
no exercicio da Presidéncia

FIM DO DOCUMENTO
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