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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 2.838, DE 2021

(Da Sra. Rejane Dias )

Altera a Lei n° 13.787, de 27 de dezembro de 2018, para tornar
permanente a guarda do prontuario informatizado do paciente.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-3814/2020.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo do Plenario

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Da Sra. REJANE DIAS)

Apresentacdo: 16/08/2021 15:33 - Mesa

PL n.2838/2021

Altera a Lei n° 13.787, de 27 de
dezembro de 2018, para tornar permanente
a guarda do prontuario informatizado do
paciente.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 6° da Lei n°® 13.787, de 27 de dezembro de 2018,

passa a vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 6° Decorrido o prazo minimo de 20 (vinte) anos a partir do
ultimo registro, os prontuarios em suporte de papel poderao ser
eliminados, em processo que resguarde a intimidade do
paciente e o sigilo e a confidencialidade das informagdes, ou
devolvidos aos pacientes, sendo sua destinagao final registrada

na forma de regulamento.

§ 1° A guarda dos prontuarios microfiimados, digitalizados ou
gerados e mantidos originalmente de forma eletrbnica sera
permanente, dado seu potencial de uso em estudos e
pesquisas nas areas das ciéncias da saude, humanas e

sociais, bem como para fins legais e probatérios.” (NR)

Art. 2° Esta lei entra em vigor sessenta dias apos a publicagéo.

JUSTIFICAGAO

A Lei n® 13.787, de 27 de dezembro de 2018, que “dispde
sobre a digitalizagéo e a utilizacdo de sistemas informatizados para a guarda, o

armazenamento e o manuseio de prontuario de paciente”, estabelece o minimo

de vinte anos apos o ultimo registro para a guarda de prontuarios, tanto em
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papel quanto em formato eletrénico ou microfiimados, podendo entdo ser

eliminados.

Se, por um lado, vinte anos parece um intervalo razoavel, por
outro a destruicdo de um prontuario de paciente, mesmo falecido, implica em
descartar um documento que pode se revelar bastante valioso para mais de um
fim. Ali existem informagdes que podem ajudar a solucionar o diagnostico de
doenga genética em um descendente, ou integrar estudos epidemiolégicos,

sanitarios e sociais.

Os prontuarios em papel ocupam, de fato, espaco valioso e sua
deterioracdo tende a tornar insalubres os recintos onde se encontram. O
mesmo nao ocorre com 0s prontuarios em meio eletrénico, que ndo ocupam
espaco fisico, ndo se deterioram e tém custo de armazenamento virtualmente

nulo, o que afasta a necessidade de descarta-los.

Note-se que a Resolugdo n° 1.821, de 2007, do Conselho
Federal de Medicina, que aprovou as normas técnicas concernentes a
digitalizacao e uso dos sistemas informatizados para a guarda e manuseio dos
documentos dos prontuarios dos pacientes, estabeleceu no seu art. 7° a
guarda permanente para os prontuarios dos pacientes arquivados
eletronicamente em meio 6ptico, microfilmado ou digitalizado. A aprovagéao da
medida aqui proposta sera importante para harmonizar as normas e assegurar
a continuidade de um importante repositério de informacdes de saude, e para

tanto pego aos nobres pares seu voto e apoio.

Sala das Sessoes, em de de 2021.

Deputada REJANE DIAS
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenagéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°13.787, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2018
Dispde sobre a digitalizacdo e a utilizacdo de
sistemas informatizados para a guarda, o0
armazenamento e 0 manuseio de prontuario de
paciente.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

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

Art. 6° Decorrido o prazo minimo de 20 (vinte) anos a partir do Gltimo registro, 0s
prontudrios em suporte de papel e os digitalizados poderéo ser eliminados.

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

§ 2° Alternativamente a eliminacgdo, o prontuario podera ser devolvido ao paciente.

8 3° O processo de eliminacdo devera resguardar a intimidade do paciente e o sigilo
e a confidencialidade das informagdes.

8 4° A destinacdo final de todos os prontuérios e a sua eliminagéo seréo registradas
na forma de regulamento.

8 5° As disposicOes deste artigo aplicam-se a todos os prontudrios de paciente,
independentemente de sua forma de armazenamento, inclusive aos microfilmados e aos
arquivados eletronicamente em meio 6ptico, bem como aos constituidos por documentos
gerados e mantidos originalmente de forma eletr6nica.

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

Brasilia, 27 de dezembro de 2018; 197° da Independéncia e 130° da Republica.

MICHEL TEMER
Torquato Jardim
Gustavo do Vale Rocha

RESOLUCAO N° 1.821, DE 11 DE JULHO DE 2007
Aprova as normas técnicas concernentes a
digitalizagdo e uso dos sistemas informatizados
para a guarda e manuseio dos documentos dos
prontuarios dos pacientes, autorizando a
eliminacdo do papel e a troca de informacdo
identificada em saude.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribui¢des que Ihe confere
a Lei n° 3.268, de 30 de setembro de 1957, alterada pela Lei n° 11.000, de 15 de dezembro de
2004, regulamentada pelo Decreto n° 44.045, de 19 de julho de 1958, e

CONSIDERANDO que o médico tem o dever de elaborar um prontuario para cada
paciente a que assiste;
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CONSIDERANDO que o Conselho Federal de Medicina (CFM) é a autoridade
certificadora dos médicos do Brasil (AC) e distribuird 0 CRM-Digital aos médicos interessados,
que sera um certificado padrdo ICP-Brasil;

CONSIDERANDO que as unidades de servigos de apoio, diagndstico e terapéutica
tém documentos proprios, que fazem parte dos prontuérios dos pacientes;

CONSIDERANDO o crescente volume de documentos armazenados pelos varios
tipos de estabelecimentos de saude, conforme definicdo de tipos de unidades do Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude, do Ministério da Saude;

CONSIDERANDO os avangos da tecnologia da informacéo e de telecomunicagdes,
que oferecem novos métodos de armazenamento e transmissao de dados;

CONSIDERANDO o teor das Resolu¢ées CFM nos 1.605, de 29 de setembro de
2000, e 1.638, de 9 de agosto de 2002;

CONSIDERANDO o teor do Parecer CFM n° 30/02, aprovado na sessdo plenaria
de 10 de julho de 2002, que trata de prontuario elaborado em meio eletrénico;

CONSIDERANDO que o prontuario do paciente, em qualquer meio de
armazenamento, é propriedade fisica da instituicdo onde o mesmo é assistido - independente de
ser unidade de saude ou consultério -, a quem cabe o dever da guarda do documento;

CONSIDERANDO que os dados ali contidos pertencem ao paciente e s6 podem
ser divulgados com sua autorizagdo ou a de seu responsavel, ou por dever legal ou justa causa;

CONSIDERANDO que o prontuario e seus respectivos dados pertencem ao
paciente e devem estar permanentemente disponiveis, de modo que quando solicitado por ele
ou seu representante legal permita o fornecimento de cdpias auténticas das informacoes
pertinentes;

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 meio utilizado para 0 armazenamento dos dados no prontuario, quer eletrénico
quer em papel;

CONSIDERANDO o disposto no Manual de Certificacdo para Sistemas de
Registro Eletronico em Salde, elaborado, conforme convénio, pelo Conselho Federal de
Medicina e Sociedade Brasileira de Informéatica em Salde;

CONSIDERANDO que a autorizagéo legal para eliminar o papel depende de que
os sistemas informatizados para a guarda e manuseio de prontuarios de pacientes atendam
integralmente aos requisitos do "Nivel de garantia de seguranca 2 (NGS2)", estabelecidos no
referido manual;

CONSIDERANDO que toda informacdo em salde identificada individualmente
necessita de protecdo em sua confidencialidade, por ser principio basilar do exercicio da
medicina;

CONSIDERANDO os enunciados constantes nos artigos 102 a 109 do Capitulo IX
do Codigo de Etica Médica, o médico tem a obrigac&o ética de proteger o sigilo profissional;

CONSIDERANDO o preceituado no artigo 5° inciso X da Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil, nos artigos 153, 154 e 325 do Codigo Penal (Decreto-Lei n°
2.848, de 7 de dezembro de 1940) e no artigo 229, inciso | do Cddigo Civil (Lei n° 10.406, de
10 de janeiro de 2002);

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em sessdo plenaria de 11/7/2007,
resolve:

Aurt. 7° Estabelecer a guarda permanente, considerando a evolucgéo tecnoldgica, para
0s prontuarios dos pacientes arquivados eletronicamente em meio Optico, microfilmado ou
digitalizado.
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Art. 8° Estabelecer o prazo minimo de 20 (vinte) anos, a partir do ultimo registro,
para a preservacao dos prontuarios dos pacientes em suporte de papel, que ndo foram
arquivados eletronicamente em meio dptico, microfilmado ou digitalizado.

Art. 9° As atribuicGes da Comissdo Permanente de Avaliacdo de Documentos em
todas as unidades que prestam assisténcia médica e sdo detentoras de arquivos de prontuérios
de pacientes, tomando como base as atribuicfes estabelecidas na legislacdo arquivistica
brasileira, podem ser exercidas pela Comissdo de Revisdo de Prontuérios.

Art. 10° (Revogado pela Resolucéo 2218/2018/CFM/EFEPL)

Art. 11° Ficam revogadas as Resolugdes CFM n°s 1.331/89 e 1.639/02, e demais
disposicdes em contrario.

Art. 12° Esta resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

EDSON DE OLIVEIRA ANDRADE
Presidente do Conselho

LiVIA BARROS GARCAO
Secretaria-Geral

FIM DO DOCUMENTO
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