CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 487, DE 2021

(Da Sra. Joice Hasselmann)

Disp0de sobre o sistema de informacdo em saude no ambito do SUS.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-2634/2007.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |l

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD

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



PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Da Sra. JOICE HASSELMANN)

Dispde sobre o sistema de informacao
em saude no ambito do SUS.

O Congresso Nacional decreta:
Art. 1° Esta Lei dispbe sobre o sistema de informagdo em
saude no Ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.

Art. 2° O desenvolvimento e a operacdo de sistemas de

informagdes no SUS sao regidos pelos seguintes principios:
| - Respeito a privacidade;
Il - Direito a informacéao;

Il - Acesso universal e igualitario as acdes e servigos de

saude;
IV - Resolutividade;
V- Desenvolvimento tecnoldgico e inovagao em saude.

Art. 3° Todos os servicos de saude, publicos ou privados,
deverao utilizar padrdes de informacdo e de interoperabilidade com os

sistemas de informagao do SUS.

§ 1° Considera-se, para fins desta Lei, padrdes de
interoperabilidade e de informacdo em saude como sendo o conjunto minimo
de premissas, politicas e especificagdes técnicas que disciplinam o intercambio
de informacdes entre os sistemas de saude, estabelecendo condi¢cdes de

interacéo com os entes publicos e privados.

§ 2° A definicdo dos padrdes de informagdo em saude e de

interoperabilidade de informatica em saude sera realizada pelo:

| - Ministério da Saude;
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§ 3° Os Municipios, os Estados e o Distrito Federal, e os

estabelecimentos privados de assisténcia a saude poderdo adotar padrées de
interoperabilidade distintos aqueles definidos pelo Ministério da Saude, desde
que garantida a atualizagdo das informagbes em saude nos sistemas de

informagao do Sistema Unico da Saude.

Art. 4° As informacbées em saude do SUS deverdo ser
registradas sob um identificador individual unico para cada pessoa, numérico

ou alfanumérico, valido em todo o territério nacional.

§ 1° Serdo registrados juntos a este identificador individual
unico o numero de registro no cadastro de pessoa fisica (CPF); cédulas de
identidade emitidas por secretarias estaduais de seguranga, departamentos de
transito, policia federal ou conselhos profissionais; numero de titulo eleitoral;
dentre outros registros de identificagdo havidos em bancos de dados; além de

biometria.

§ 2° O identificador individual unico de cada pessoa sera
referenciado ao de seus familiares e de outras pessoas com as quais resida € o

territorio onde reside.

Art. 5° Os sistemas de informacdo em saude do SUS deverao

registrar ao menos:

Documento eletronico assinado por Joice Hasselmann (PSL/SP), através do ponto SDR_56364,

na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

| - Informagbes pessoais e dados biométricos de

identificacao;

Il - Dados antropométricos, com curvas de crescimento no

caso de criangas e adolescentes;
1" - Vacinas recebidas;

IV- Informagdes sobre a assisténcia prestada pelos

diferentes profissionais de saude;
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V- Exames subsidiarios laboratoriais, radioldégicos e g E
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VI - Diagnésticos; T C
e
VIl - Tratamentos prescritos; g o
<
VIII - Laudos médicos.

§ 1° As informacgdes previstas no inciso | deste artigo somente

por estabelecimentos publicos de assisténcia a saude.

§ 2° As informacgdes previstas nos incisos Il a VIl deste artigo
deverdo ser atualizadas pelos estabelecimentos de saude que prestarem

assisténcia ao titular dos dados.

Art. 6° Além dos estabelecimentos de saude, deverdo atualizar

periodicamente os sistemas de informagao em saude no ambito do SUS:

| - Cartério de registro de pessoas naturais, quanto ao

nascimento, interdicdo e obito;

Il - Previdéncia Social, quando houver incapacidade para

trabalho;

[ - Poder Judiciario, no caso de adocéao, interdigao,
reconhecimento de paternidade, guarda de menor e

concessao de medidas protetivas;

IV - Policia Federal e policias estaduais, nos casos de
pessoas desaparecidas, violéncia contra crianga e

adolescente e violéncia doméstica;
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V- Empregador, no caso de documentos relacionados a

saude ocupacional de seus funcionarios;

VI- ILPI, quanto as informagdes sobre a saude dos
idosos, conforme determinacdo da autoridade sanitaria

competente.

Art. 7° O registro no sistema do Sistema Unico de Saude da

ocorréncia do Obito do titular das informagbes deve ser imediatamente

comunicada a:
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IV - Vigilancia epidemiologica, nos casos de doenga ou j% O-
agravo de notificagdo compulsoria;

V- Autoridade policial, no caso de morte n&o natural.

Art. 8° Os sistemas de informagdo em saude do SUS poderao

ser acessados, independente da autorizagao do titular dos dados, por:

| - Gestores e profissionais de saude do Sistema Unico de

Saude, para:

a. Planejamento, execucao e avaliagdo de politicas

de saude publica;

b. Identificagcdo de comunicantes, no caso de

doencas infectocontagiosas.

Il - Estabelecimentos de saude, no caso de atencdo a
urgéncias e emergéncias, quando o titular dos dados

estiver inconsciente ou desorientado;

- Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica, para

fins de recenseamento;
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IV - Policia Federal e policias estaduais, para fins de: %
a. ldentificacdo de pessoa desaparecida; %
b. ldentificacdo de cadaver em casos de desastres %f
de massa; b
V- Poder Judiciario, nos casos previstos em Lei.

Art. 9° Os sistemas de informagao em saude do SUS poderao

ser acessados, exclusivamente com autorizagéo do titular dos dados, por:

| - Gestores e profissionais de salde do Sistema Unico de

Saude, para planejamento e avaliacdo de politicas

publicas nao relacionadas a area de saude;



Il - Pesquisadores, para realizacao de trabalhos cientificos;

I - Previdéncia Social, para concesséo e revogacao de

beneficios, prova de vida, e outros servicos,
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Art. 10 A interface dos sistemas de informacédo em saude para
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o usuario titular das informacbes, preferencialmente desenhado para

dispositivos méveis, deverao entre outras funcionalidades disponibilizar:
| - Todas as informacgdes registradas;

Il - Agendamento de consultas, exames e outras agdes em

saude;

- Resultado de exames laboratoriais e de imagem;

IV -  Alerta para necessidade de atualizar a carteira de
vacinagao;

V- Alerta para necessidade de agendar consulta;

VI-  Alerta para consulta ou exame agendados em data
préxima;

VIl -  Necessidade de preparo para realizagdo de

procedimentos;

VIII - Prescricdo de medicamentos, inclusive aqueles

sujeitos a controle sanitario especial;
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IX-  Laudos e relatérios médicos; Q
S
X - Informacgdes sobre promogao e protecdo da saude; %
Xl - Informacdes sobre suas doencgas; =
3
Xl - Informagdes alimentares;
Xl - Informacbes sobre condutas em casos de
emergéncia;

XIV - Possibilidade de registro de informagdes tais como:
peso, altura, pressao arterial, niveis glicémicos, dieta,

etc.;




XV - Orientagbes terapéuticas em video, tais como
fisioterapia motora e respiratoria, exercicio

fonoaudiolégicos, além de atividades fisicas gerais;

XVI - Disponibilidade de medicamentos do qual faga uso,
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em unidades de saude proximo ao local onde se

encontra;

XVII - Receitas no formato digital, com validade definida
automaticamente pelo sistema, tendo em vista a data de

retorno para reavaliagao.

Paragrafo unico. Todas essas informagbes deverdo estar

disponiveis de forma acessivel as pessoas com diferentes tipos de deficiéncia.

Art. 11 A interface para profissionais de saude, deverao entre

outras funcionalidades disponibilizar:
| - Ferramentas de telemedicina;
Il - Informacgdes relevantes sobre a saude do paciente;

[ - Sugestdo de condutas baseadas em protocolos
clinicos, diretrizes terapéuticas e linhas de cuidado, com
preenchimento automatico de prescrigdes, solicitacoes

de exames e encaminhamentos;

IV - Emissao de receita digital, com aviso de eventuais

contraindicagdes e interagbes medicamentosas;

V- Informacgdes sobre doencas raras e condutas

clinicas no caso de urgéncias e emergéncias
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relacionadas a essas doencas;

VI-  Notificagcdo automatica de doencas e agravos a
saude de notificagdo  compulséria, conforme

determinacao da autoridade competente;

VIl - Emissdao de relatério e outros documentos médico
de forma automatizada, com ferramenta de inteligéncia

artificial;




VIII - Alerta para ocorréncia de eventos inusitados ou com
aumento de concentracdo de casos em determinada

regiao geografica.
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Art. 12 A implantagdo dos sistemas de informagéo previstos

nesta Lei sera realizada de forma gradual, conforme as necessidades

operacionais do SUS.

Art. 13 Esta lei entra em vigor ap6s decorridos 180 dias de sua

publicagao.

JUSTIFICAGAO

A atual pandemia de COVID-19 trouxe um novo cenario para a

prestacdo de servigos na area de saude.

Além da emergéncia, relacionada a gravidade da doenga,
outras situagdes acarretam alteracdes profundas na forma de como permitir a

nao paralisagdo, ou mesmo a expansao dos servigos de saude.

Podemos relacionar algumas das respostas apresentadas, tais
como o uso mais intensivo da telemedicina, a utilizagdo de receitas médicas
em formato digital, o uso de aplicativos em dispositivos mdveis para acessar
resultados de exames, agendar consultas, ou até mesmo ser notificado de

eventual contato préximo com pessoas com COVID-19.

Provavelmente, se todos os recursos de informatica ja
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estivessem disponiveis, seria possivel orientar médicos a distancia onde os
servicos de assisténcia a saude locais colapsaram permitindo a abertura de
novos leitos de terapia intensiva, estimar o consumo e a necessidade de
aquisicao de medicamentos e insumos evitando o risco de desabastecimento,
delimitar regides geograficas onde a expansao da COVID-19 é mais acelerada;

dentre outras funcionalidades.

O uso de ferramentas digitais permitiria ainda a n&o interrupgao

do tratamento de outras doencgas, por meio de teleconsulta; facilitaria a prova



de vida perante a Previdéncia Social, ao registrar que a pessoa foi atendida
pessoalmente em algum estabelecimento de saude; reduziria a circulagao de
pessoas, ao informatizar processos administrativos tais como agendamentos,

entrega de resultados de exames, relatérios médicos e receitas de

PLn.487/2021

Apresentacdo: 18/02/2021 14:43 - Mesa

medicamentos de uso continuado, dentre outras vantagens em relagdo aos

sistemas baseados em papel.

Assim, 0 que propomos € algo que, apesar de se iniciar com o
prontuario eletrénico, permitiria ndo apenas o registro e acesso as informacgdes
de saude do paciente, mas todo um ecossistema integrando de diferentes

bancos de dados e com diferentes funcionalidades para cada tipo de usuario.

De maneira muito simplificada para que todos possam
compreender, podemos conceber o prontuario eletrbnico como uma pasta de
arquivos no computador, onde sdo armazenados arquivos de texto e imagem.
Assim, teriamos uma “pasta” individualizada com o nome de cada pessoa,
onde os diversos servicos de saude e até mesmo ela propria poderiam
armazenar diferentes tipos de informagdes — por exemplo, o médico ao realizar
uma consulta, armazenaria nessa pasta um arquivo de texto com suas
anotagdes; uma clinica de exames radioldgicos, em vez entregar a radiografia,
apenas armazenaria a imagem nessa mesma pasta; ao receber uma vacina,
informacgdes tais como nome comercial, lote, data de validade e data de
aplicagao seriam também armazenadas nessa pasta; e ao retornar ao meédico,
este poderia ver a imagem do exame de raios-X e saber quando e qual vacina

foi aplicada.

Obviamente, que a situagdo acima descrita depende de os

arquivos armazenados terem um formato que possam ser acessados pelo
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meédico. E aqui, entra um dos requisitos principais para o funcionamento dessa
rede de informagdes: a adogdao de padrées de informacdo e de

interoperabilidade com os sistemas de informagéo do SUS.

Além disso, os dados armazenados na “pasta” do usuario do
SUS poderiam ser trabalhados com ferramentas de informatica, inclusive com o
uso de inteligéncia artificial, para obter outras informag¢des que poderdo ser

utilizadas tanto para a qualificacdo da atengao individual a saude, como para a




elaboracado de politicas de saude publica, além do melhor gerenciamento dos

sistemas de saude.

Assim, por exemplo, um médico na atengéo basica, ao fazer

um diagndstico de diabetes, e optar pela utilizagdo de protocolos clinicos e

PLn.487/2021
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diretrizes terapéuticas ja estabelecidas pelo Ministério da Saude, o préprio

sistema, tendo em vista as variaveis clinicas apresentadas pelo paciente, ja
forneceria a receita de medicamentos, calculando as doses e horarios de cada
medicagao; preencheria os pedidos de exames e de avaliagdo por
especialistas; e ja agendaria o retorno, podendo optar por uma data fixa (por
exemplo, retorno em 60 dias) ou condicionando a realizagdo de alguns ou de
todos os exames solicitados (por exemplo, retorno quando pelo menos a
avaliagao por um oftalmologista for realizada). O paciente receberia um QR-
code ou outro instrumento para retirar o medicamento, tanto na farmacia da
unidade de saude quanto em estabelecimentos do “Aqui Tem Farmacia
Popular”. Ao utilizar esse QR-code, estaria registrado no sistema qual o nome
do medicamento, a quantidade dispensada e quanto ainda pode retirar, o
fabricante, lote e data de validade — o que contribuiria de sobremaneira para a
repressao do comércio de medicamentos falsificados. Além disso, o sistema
poderia automaticamente configurar o alarme para avisar a hora de tomar o
medicamento, mostrado inclusive uma foto de sua embalagem para o paciente
nao se confundir; além de uma mensagem de aviso para quando a quantidade
de medicamentos estiver acabando. Para o gestor, haveria a atualizagdo em
tempo real dos indicadores de saude, a quantidade de usuarios que esta
utilizando determinados medicamentos, a previsdo de quantidade de unidades

de cada tratamento por més, qual a necessidade de aquisi¢des considerando
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aos estoques disponiveis, dentre outras informacgdes.

Um segundo exemplo. Um médico na atengao basica atende
um recém-nascido com uma malformagcdo congénita rara. Ao colocar o
diagnostico no sistema, € avisado que ha uma concentracdo de casos dessa
malformagdo naquela regido, muito além do que se poderia esperar pelo
acaso. Também automaticamente o sistema apresentaria quais as variaveis em

comum desses casos, ja excluindo as variaveis que também estdo presentes

em outros recém-nascidos que nao apresentam essa malformacgado, gerando
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hipoteses para determinar a causa desse evento inusitado (esse foi o caso da
microcefalia pelo Zika virus, quando uma médica percebeu que no hospital
onde trabalhava houve um aumento significativo da incidéncia de microcefalia).

O sistema automaticamente faria a notificagcdo do caso para a secretaria de

PLn.487/2021
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saude local, geraria também automaticamente as guias de referéncia, conforme

estabelecido nas linhas de cuidado; avisaria aos pais da crianca sobre o direito
a beneficios assistenciais. Ao comparecer a uma unidade do INSS, os pais da
crianga poderiam autorizar o acesso ao prontuario eletrénico da crianga, onde o
médico-perito poderia confirmar o diagndstico feito pelo médico da atencéao
basica, verificar os exames ja realizados, sem a necessidade de levar os
exames ou de conseguir um relatério para a pericia; ou até mesmo de se
deferir provisoriamente o beneficio, com base nas informagdes havidas no
prontuario, enquanto a criangca aguarda a data para realizacdo da pericia para

confirmacé&o diagnostica.

Um terceiro exemplo. Uma pessoa recebe o diagndstico de
tuberculose. O sistema identifica que ele ja teve esse diagndstico
anteriormente, tratado em outro servico. O sistema imediatamente avisa ao
médico que se trata de recidiva e ja faz a prescricdo de medicamentos
conforme as orientacbes do Ministério da Saude, alertando sobre eventuais
interacbes medicamentosas com outros farmacos que o paciente esteja
usando. O sistema ainda faz a notificagdo do caso e indica quais pessoas sao
contactantes dessa e que devem ser convocadas para avaliagdo. O paciente
comunica a situagado ao seu empregador, ndo necessitando de comparecer
para levar atestado, pois 0 médico da empresa se autorizado pode acessar o

prontuario do paciente e verificar os exames de baciloscopia com resultado
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positivo. O paciente adere ao esquema de dose supervisionada, que pode ser
realizado por video chamada, sem a necessidade de se dirigir a unidade de

saude.

As possibilidades para a utilizacdo de uma rede nacional de
informacdées em saude sao infinitas, uteis ndo apenas em situagdes de
normalidade, como também emergéncia de saude publica. Aqui aponto apenas

alguns exemplos.
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