COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 5.875, DE 2013

Apensados: PL n° 2.634/2007, PL n°® 3.154/2008, PL n° 5.263/2009, PL n°
7.972/2014, PL n°® 2.031/2015, PL n°® 8.750/2017, PL n® 9.917/2018, PL n°
2.240/2019, PL n® 2.396/2019, PL n° 2.397/2019, PL n® 2.663/2019, PL n°
2.970/2020, PL n® 3.814/2020, PL n° 5.309/2020, PL n°® 2.718/2021, PL n°
2.838/2021, PL n°® 2.930/2021, PL n° 3.340/2021, PL n°® 3.600/2021, PL n°
4.340/2021, PL n° 4.571/2021, PL n°® 487/2021, PL n° 1.109/2022, PL n°
741/2022, PL n° 3.011/2023, PL n°® 3.409/2023, PL n° 4.351/2023 e PL n°
4.498/2023

Acrescenta art. 47-A a Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990, para determinar a
criacado do cartdo de identificacdo do usuario
do Sistema Unico de Saude (SUS).

Autor: SENADO FEDERAL - RENAN
CALHEIROS

Relatora: Deputada ADRIANA VENTURA

| - RELATORIO

Tramita nesta Comiss&o o Projeto de Lei n® 5875, de 2013, de
autoria do Senado Federal, sujeito a apreciacdo do Plenario da Camara dos
Deputados, e em regime de prioridade, com o objetivo de acrescentar o artigo
47-A a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, criando um cartédo de
identificacdo para os usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS).

A proposicdo recebeu seu mais recente substitutivo na
Comissé&o de Ciéncia e Tecnologia sob a relatoria da Deputada Jandira Feghali,
tomando em consideragdo o extenso rol de projetos de lei em apenso — a

saber:

« PL n°® 2.364/2007, que determina a implantagdo do

Sistema Nacional de Cadastro da Saude — SNCS, para
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0 armazenamento e gerenciamento dos registros

clinicos dos pacientes on line.

PL n° 3.154/2008, que cria, no ambito do Sistema Unico
de Saude, o cartao eletrénico de vacinagao.
PL n° 5.263/2009, que institui o Cartdo SUS Cidadao.

PL n® 7.972/2014, que propde a criacdo do Cartao
Universal de Saude do SUS e do Sistema de Controle
de Convénios Privados e Publicos com o Cartado

Universal de Saude do SUS.

PL n° 2.031/2015, visa acrescentar um dispositivo a Lei
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, tornando o CPF a

chave da relacéo entre o cidadao e o SUS.

PL n°® 8.750/2017, que propde a criagao de um cartao
magnético sobre imunizagoes.

PL n°®9.917/2018, que acrescenta um dispositivo a Lei
n° 8.080 de 19 de setembro de 1990, para estabelecer

um sistema de identificagdo biométrica dos usuarios dos

servigos de saude.

PL n° 2.240/2019, que propde a criagdao do Cartdo
Integrado de Saude, um regime de compensagao
orcamentaria entre os entes federativos, a prestacao de
atendimento médico, hospitalar e/ou ambulatorial fora do
domicilio residencial do beneficiario do Sistema Unico de

Saude.

PL n°® 2.396/2019, que propde a adog¢ao e manutencao,
pelas instituigdes e profissionais de saude, do Prontuario

Médico Obrigatdrio.
PL n° 2.397/2019, que propde a implantacdo do
Prontuario Eletrénico do Paciente - PEP na rede publica

de saude.

PL n° 2.663/2019, que propde o estabelecimento de uma
Carteira de Vacinacéo Digital.
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PL n° 2.970/2020, dispondo sobre o compartilhamento
de informacbes, nos estabelecimentos de saude
publicos e privados.

PL n° 3.814/2020, que altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (Lei Organica da Saude), e a Lei n°
13.787, de 27 de dezembro de 2018, para obrigar o
Sistema Unico de Salde a manter plataforma digital
unica com informacdes de saude dos pacientes.

PL n° 5.309/2020, que propde a criacdo de uma Carteira
Nacional de Vacinas em plataforma digital.

PL n° 2.718/2021, propondo tornar o CPF a chave da
relagdo entre o cidadéo e o SUS.
PL n° 2.838/2021, que altera a Lei n° 13.787, de 27 de

dezembro de 2018, para tornar permanente a guarda do

prontuario informatizado do paciente.

PL n° 2.930/2021, da lavra da Comissédo de Legislagéo
Participativa, que altera a Lei n° 8.080, de 19 de

setembro de 1990, para dispor sobre a unificacdo de
prontudrios eletrénicos do Sistema Unico de Salude —
SUS e das instituicdes privadas de saude.

PL n° 3.340/2021, que trata sobre a elaboragao e a
divulgacao de boletins médicos por hospitais.

PL n° 3.600/2021, propde o acesso ao prontuario do
paciente por autoridades policiais, juizes e membros do
Ministério Publico no caso de pacientes que foram a
Obito em razdo de complicacbes de procedimentos
clinicos ou cirurgicos, como forma de garantir a
investigacdo adequada de eventuais erros médicos.

PL n° 4.340/2021, estabelecendo que os usuarios do
Sistema Unico de Saude serdo identificados por
qualquer documento valido, cujo numero constara do
seu prontuario e o vinculara para todos os fins, sendo

vedada a recusa de atendimento por falta de documento
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especifico.

* PL n°®4.571/2021, que dispde sobre os direitos dos
pacientes e da outras providéncias relacionadas ao
acesso do prontuario e relatorio médico.

« PL n° 487/2021, que altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a identificagao dos

usuarios do Sistema Unico de Saude — SUS.

+ PL n°1.109/2022, que altera a Lei n® 13.709, de 14 de
agosto de 2018, Lei Geral de Protecdo de Dados

Pessoais (LGPD), para permitir a entrega de resultados
de exames diagndsticos ou senhas para seu acesso, a
parentes até segundo grau, cdnjuge ou companheiro do
paciente.

« PL n° 741/2022, que estabelece a obrigatoriedade de
informatizagéo e digitalizagcdo de prontuarios médicos de

pacientes hospitalizados ou em atendimento hospitalar.

« PL n° 3.011/2023, que cria o Prontuario Eletrénico Unico
nas unidades publicas e privadas de saude.

* PL n° 3.409/2023, definindo o prontuario unico de saude
integrado entre todo o SUS e toda a rede privada de

prestacao de servicos de saude.

* PL n°4.351/2023, dispondo sobre controle de consultas
realizadas pelo Sistema Unico de Saude (SUS) e da

outras providéncias.

« PL n° 4.498/2023, tratando de seguranca das
informacdes relativas a prontuario de paciente.

A medida proposta pelo projeto principal, se aprovada, tornaria
a oferta do cartdo unico de identificacdo para os usuarios do SUS uma

obrigacao para os gestores publicos.

Os projetos foram encaminhados as Comissdes de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao; Saude; Finangas e Tributagdo (Mérito e Art. 54, RICD)

e Constituicao e Justica e de Cidadania (Art. 54 RICD).
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E o Relatério.

Il - VOTO DA RELATORA

Este projeto e seus apensos propdéem a criagao de um cartao
Unico de identificagdo do usuario do Sistema Unico de Saude, o SUS - ocorre
que seu significado para a saude brasileira pode ir muito mais além. Estou
certa de que a proposi¢cao € uma das mais importantes que ja tramitou ou vira
a tramitar nesta comissao, ja que tende a simplificar e agilizar o atendimento
em todos os niveis de cuidado a saude, permitindo que profissionais de saude
tenham acesso rapido e facilitado as informagées médicas do paciente,
facilitando a tomada de decisbes e o encaminhamento para o tratamento

adequado.

Além disso, destaque-se que as medidas propostas deixam
claro que a falta do cartdo de identificagcdo ndo pode ser motivo para recusar

atendimento a ninguém, seja em situagdes de urgéncia ou nao.

Além é o potencial de impulsionar o desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico na area da saude, enfatizado na analise realizada na Comissao
de Ciéncia e Tecnologia, com a implementagdo do cartdo unico havera um
banco de dados mais robusto e confidvel, que podera ser utilizado para a
realizagdo de pesquisas e estudos de alto nivel, o que tende a fomentar maior
intercambio entre profissionais a o acesso a saude sem o risco de perda de

informagoes chave sobre o histérico dos pacientes.

Estes projetos tém reflexos na industria de tecnologia da
informagao e automacado. A implementacdo do cartdo unico demandara uma
infraestrutura tecnoldgica robusta e segura, o que estimula o crescimento e a

inovacgao neste setor.

Em resumo, do ponto de vista do escopo de analise da
Comissdo de Saude, entendemos que a proposta de criagdo de um cartao

eletrbnico unico de identificacdo do SUS é meritéria e deve ser aprovada,
acrescentando que os diversos substitutivos, os quais versam sobre outros

aspectos - que ainda sao correlatos a matéria principal - merecem atencao.

Importante registrar que a Secretaria de Informagao e Saude
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Digital — SEIDIGI/Ministério da Saude, criada por meio do Decreto 11.358, de

1° de janeiro de 2023, € responsavel por formular politicas publicas
orientadoras para a gestdo da saude digital. A SEIDIGI coordena a elaboragéo
de um Indice Nacional de Maturidade em Salde Digital, instrumento para o
diagnostico, monitoramento e avaliagdo da maturidade digital, considerando a

diversidade da realidade do pais.

O tema tem sido amplamente debatido e o Substitutivo que
ora oferecemos é resultado da analise de pareceres anteriores, de nossa
atuacao na Subcomissao de Telessaude e na Frente Parlamentar de
Saude Digital - recebendo contribuicoes de diversos atores e entidades
interessados no desenvolvimento desta area no Brasil. O texto estabelece
a Rede Nacional de Dados em Saude, detalhando a plataforma nacional para
integrar e tornar interoperaveis as informagdes de saude entre diferentes
entidades, como hospitais, 6rgdos de gestdo em saude e instituicbes
académicas, com vistas a facilitar o acesso a informagao necessaria para a

continuidade do cuidado ao cidadao.

E importante apontar que a Rede Nacional de Dados em
Saude (RNDS), a plataforma Conecte SUS e o Cartdo Nacional de Saude sao
iniciativas ja existentes e fundamentais no cenario da saude publica brasileira.
Contudo, para assegurar sua efetividade e sustentabilidade a longo prazo, é

importante que estas iniciativas sejam respaldadas em lei.

A formalizacdo legal destas estruturas ndo apenas garante sua
continuidade, mas também oferece seguranga juridica para a protecao de
dados sensiveis e o funcionamento eficiente do sistema. A legislagao proposta

fortalece o arcabougo legal, assegurando que tais sistemas operem com
eficacia, mantendo padrbes de segurangca e privacidade, elementos

importantes para a confianga do publico e para a manutengdo da integridade

do sistema de saude.

Nesse contexto, o texto do Substitutivo ainda traz diretrizes
para interoperabilidade de dados em saude, com foco em padrées de
informacéo e interoperabilidade entre os sistemas de informacdo do SUS e
sistemas privados, e de identificacdo de pessoas nos registros de informacdes

em saude.
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Tendo em vista a abrangéncia da norma proposta no

Substitutivo, definimos um prazo de dois anos para o inicio da vigéncia.

Diante do exposto, o voto é pela APROVACAO do Projeto de Lei
n° 5.875, de 2013, e pela APROVACAO dos apensos, Projetos de Lei n°® PL n°
2.634/2007, PL n° 3.154/2008, PL n° 5.263/2009, PL n°® 7.972/2014, PL n°
2.031/2015, PL n° 8.750/2017, PL n° 9.917/2018, PL n°® 2.240/2019, PL n°
2.396/2019, PL n° 2.397/2019, PL n° 2.663/2019, PL n°® 2.970/2020, PL n°
3.814/2020, PL n° 5.309/2020, PL n° 2.718/2021, PL n° 2.838/2021, PL n°
2.930/2021, PL n° 3.340/2021, PL n° 3.600/2021, PL n° 4.340/2021, PL n°
4.571/2021, PL n° 487/2021, PL n° 1.109/2022, PL n°® 741/2022, PL n°
3.011/2023, PL n° 3.409/2023, PL n°® 4.351/2023 e PL n°® 4.498/2023, na forma
do SUBSTITUTIVO anexo.

Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputada ADRIANA VENTURA
Relatora
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO A PROJETO DE LEI N° 5.875, DE 2013

Apensados: PL n° 2.634/2007, PL n°® 3.154/2008, PL n° 5.263/2009, PL n°
7.972/2014, PL n°® 2.031/2015, PL n° 8.750/2017, PL n® 9.917/2018, PL n°
2.240/2019, PL n® 2.396/2019, PL n° 2.397/2019, PL n® 2.663/2019, PL n°
2.970/2020, PL n® 3.814/2020, PL n° 5.309/2020, PL n°® 2.718/2021, PL n°
2.838/2021, PL n°® 2.930/2021, PL n° 3.340/2021, PL n°® 3.600/2021, PL n°
4.340/2021, PL n° 4.571/2021, PL n°® 487/2021, PL n° 1.109/2022, PL n°
741/2022, PL n° 3.011/2023, PL n°® 3.409/2023, PL n° 4.351/2023 e PL n°
4.498/2023

Dispde sobre a Rede Nacional de
Dados em Saude — RNDS, a Plataforma
Conecte SUS, o Cadastro Nacional de
Pessoas para a Saude — CadSUS e da
outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Ficam criados, no ambito do Sistema Unico de Saude —
SUS, a Rede Nacional de Dados em Saude — RNDS, a Plataforma Conecte

SUS e o Cadastro Nacional de Pessoas para a Saude - CadSUS.
CAPITULO Il
DA REDE NACIONAL DE DADOS EM SAUDE

Art. 2° A Rede Nacional de Dados em Saude - RNDS consiste
em uma plataforma nacional voltada a integragdo e a interoperabilidade de
informacdes em saude entre estabelecimentos de saude publicos e privados,
orgaos de gestdo em saude dos entes federativos e instituicbes de ensino e
pesquisa, para garantir o acesso a informagdo em saude necessario a

continuidade do cuidado do cidadao.
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§ 1° A RNDS integrara, entre outras, informagdes relativas a: S
<t
| - atencdo a saude, em sua integralidade; Il - vigilancia em 5
satde; 3k
[l - gestdo em saude. gg <
§ 2° As informacgdes constantes da RNDS poderéo ser utilizadas § % j
para os seguintes fins: §§ o
S5
| - clinicos e assistenciais; S ;
Il - epidemiologicos e de vigilancia em saude; %
g_
Il - estatisticos e de pesquisas;
IV - de gestéo;
V - regulatérios;
VI - de subsidio a formulacio, a execugcido, ao monitoramento e
a avaliagao das politicas de saude.
§ 3° A integragdo na RNDS das informacgdes previstas no § 1°
sera feita de forma gradativa, até a concretizagdo dessa rede como a via unica
de interoperabilidade nacional em saude, devendo as demais iniciativas
nacionais de interoperabilidade em saude convergirem para sua arquitetura.
§ 4° O acesso as informagdes na RNDS observara o disposto
na Lei n°® 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Protegdo de Dados
Pessoais - LGPD) e conforme diretrizes previstas pela instancia de
Governanga da RNDS. [Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei de
Acesso a Informacgéo - LAI)]
§ 5° As informagdes transmitidas considerardo, minimamente,
as diretrizes relacionadas a ao Conjunto Minimo de Dados ("CMD") que séo
componente de informagdes essenciais sobre questdes epidemioldgicas, agdes
e prestagao de servigos de saude.
, =
CAPITULO 1l L
=
==l

DA INTEROPERABILIDADE E PADROES DE DADOS EM SAUDE

Art. 3° Este Capitulo dispde sobre o uso de padrées de
informacdo em saude e de interoperabilidade entre os sistemas de informacéao

do SUS, nos niveis municipal, distrital, estadual e federal, e para os sistemas

*CD235386278900 %

privados e de saude suplementar.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD235386278900

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Adriana Ventura



Paragrafo unico. Os padrdes de interoperabilidade e de
informagdo em saude sdo o conjunto minimo de premissas, politicas e
especificagdes técnicas que disciplinam o intercambio de informacdes entre os
sistemas de saude municipais, distrital, estaduais, federal e privados,

estabelecendo condi¢cdes de interacdo desses entes e a sociedade.

Art. 4° A definicdo dos padrées de informagao em saude e de
interoperabilidade de informatica em saude, a ser instituida pela instancia de

Governanca da RNDS, tem como objetivos:

| - definir a representacdo de conceitos a partir da utilizagao
de ontologias, terminologias e classificagbes em saude comuns, e modelos
padronizados de representacdo da informagdo em saude, criar e padronizar
formatos e esquemas de codificagdo de dados, de forma a permitir o
tratamento digital da informac&o de forma escalavel, assim como viabilizar a
melhor interpretacdo seméntica da informagado, e tornar célere o acesso a
informagdes relevantes, fidedignas e oportunas sobre o usuario dos servigos

de saude;

Il - promover a utilizacdo de uma arquitetura da informacéao em
saude que contemple a representacao de conceitos, conforme mencionado no
inciso |, para permitir o compartilhamento de informagcées em saude e a
cooperagao de todos os profissionais, estabelecimentos de saude e demais
envolvidos na ateng¢do a saude prestada ao usuario do SUS, em meio seguro e

com respeito ao direito de privacidade;

[Il - contribuir para melhorar a qualidade e eficiéncia do SUS e

da saude da populagéo em geral,

IV - fundamentar a definicdo de uma arquitetura nacional de
informagédo, de forma a fomentar as redes regionais de dados em saude,
independente de plataforma tecnolégica de software ou hardware, para orientar

o desenvolvimento de sistemas de informacado em saude;

V - permitir interoperabilidade funcional, sintatica e semantica

entre os diversos sistemas de informagdes em saude, existentes e futuros;

VI

VII- estruturar as informacdes referentes a identificacdo do
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usuario do SUS, do profissional e do estabelecimento de saude responsaveis

pela realizagdo do atendimento;

VIII - estruturar as informacgdes referentes aos atendimentos
prestados aos usuarios do SUS, realizados na rede publica como privada,
visando a implementacao da interoperabilidade por meio da Rede Nacional de
Dados em Saude - RNDS que permita o recebimento, armazenamento,

disponibilizagao, acesso e analise de dados e informagdes em saude;

IX - definir o conjunto minimo de mensagens, tecnologia,
regras e servicos a serem utilizados na comunicagao entre os sistemas de

informagao em saude.

X - Definir os controles de seguranca, como o controle de
acesso, que propicie a identificagdo da origem dos dados com garantia de

integridade, mecanismos de rastreabilidade.

XI - Definir os controles de privacidade, com a possibilidade do
cidadao gerenciar o seu consentimento a blocos especificos de dados de
saude por niveis de criticidade, seja para um profissional, instituicao, categoria
profissional, propdsito de uso, e mecanismos de visibilidade de como e com

quem sua informacgao foi compartilhada.

XIl - Especificar os requisitos técnicos e funcionais para a

certificagcao dos sistemas participantes e a serem integrados a rede.

Art. 5° Para efeitos de interoperabilidade no Sistema Unico de

Saude, entende-se:

| - modelo de informacdo ou modelo informacional:
representacdo humana conceitual e contextual de uma estrutura de
informagdes que se quer representar, com a definicdo seméantica de todos os

seus elementos;

I - modelo computacional: representacdo em linguagem

computacional de uma estrutura de informacgdes;

[Il - interoperabilidade semantica: a adogdo, conforme contexto
de uso, de técnicas de modelagem de informag&do, modelos de informagao e
uso de vocabulario padronizado, como terminologias, classificagdes,

taxonomias e ontologias, que garantam o entendimento humano de uma
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estrutura de informacdes;

IV - interoperabilidade sintatica: a adocdo de modelos e
técnicas computacionais que garantam a capacidade de troca de informagdes
padronizadas entre diferentes sistemas, redes e plataformas de informacéao e
comunicagdo, assegurando o entendimento computacional por todos os
envolvidos e a correta conversao para linguagem humana, sem perda ou

mudanga no significado e contexto da informacao.

CAPITULO IV
DA INSTANCIA DE GOVERNANCA DA RNDS

Art. 6°. A instancia de Governanca da Rede Nacional de Dados
em Saude sera conduzida pela Comissdao Nacional de Integracdo da RNDS,
coordenado pelo Ministério da Saude..

Art. 7°. A Comissdo Nacional de Integracdo da RNDS, cujo
regimento sera definido em regulamento, sera composto por representantes:

| - da Secretaria de Saude Digital, que sera responsavel pela
sua coordenagao

Il - da Anvisa

Il - da ANS

IV - da Conass

V - da Conasems

VI - de Entidades representativas setoriais, na forma da
regulamentacao

VII - de Conselhos Profissionais e Sociedades Cientificas de
especialistas aplicaveis, na forma da regulamentacao

VIII - do Conselho Nacional de Saude

IX - da Autoridade Nacional de Protecao de Dados

§ 1° Entidades representativas setoriais e conselhos
profissionais, de que tratam os incisos VI e VII, poderdo ter mais do que um
membro representante

§ 2°. Demais entidades poderao ser convidados a integrar a

Comissé&o, mediante critérios estabelecidos em regulamento
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§ 3° o regulamento deve considerar uma composigdo
equilibrada de representacdo do setor governamental, empresarial, terceiro
setor e da comunidade cientifica e tecnologica

Art. 8°. Compete a Comissdo Nacional de Integracdo da RNDS
apresentar para adogao ao Ministério da Saude:

I. Fluxos e critérios para coleta, armazenamento, qualificacao,
organizagédo e compartilhamento dos dados para os sistemas de saude locais,
regionais e nacionais, publicos e privados;

Il. Padrées de comunicagdo, modelos de informagao, modelos
computacionais e demais parametros que faciltem a integracdo para
composi¢cao da RNDS;

[ll. Alternativas tecnolégicas adequadas as realidades e
infraestruturas de cada ente federativo, visando reduzir as desigualdades
tecnoldgicas regionais;

IV. Diretrizes de niveis acesso, prote¢cado de dados e seguranga
da informacéao sobre os dados compartilhados no ambito da RNDS

V. Orientagdes sobre a utilizacdo dos servigos desenvolvidos
para a RNDS, fornecendo informag¢des técnicas para a integracdo dos

sistemas/solu¢cdes com a Rede.

CAPITULO V
DA FEDERALIZACAO DA RNDS

Art. 9° A federalizagdo da Rede Nacional de Dados em Saude
tera o objetivo de proporcionar acesso aos dados tratados e organizados, no
ambito da RNDS, aos estados, distrito, municipios e entes privados, para
aprimoramento da gestdo em saude, considerando as desigualdades

tecnologicas regionais.

Paragrafo udnico. O processo de promogdo para o0
compartilhamento dos dados devera ser conduzido de forma tripartite, em
observancia ao disposto na Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e

discutira, entre outras, as seguintes solugdes:

| - espelhamento do lago de dados da RNDS;

Il - integracdo da RNDS as redes estaduais e regionais de
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dados em

saude;

[l — acesso aos dados da RNDS por meio de plataforma de

compartilhamento de dados.

Art. 10 A instancia de governanca da RNDS, definida no Capitulo IV,
sera responsavel por discutir estratégias para a federalizagdo da Rede, que incluira,

no minimo:

Art. 11 A federalizacdo da RNDS sera discutida a partir dos

seguintes eixos:

| - juridico institucional;
Il - gestéo e Governancga; e

1 - informatica e Informacgao.

Art. 12. O Eixo Juridico institucional devera contemplar, no

minimo, as seguintes etapas:

| - avaliagao juridica de competéncias e instancias a luz do
Decreto n° 11.358, de 1° de janeiro de 2023;

Il - analise e cotejamento entre os instrumentos normativos

dos programas e projetos relacionados;

lll - elaboragdo de proposta de instrumento normativo para a

regulamentacédo do Programa.

Art. 13. O Eixo Gestdo e Governanga devera contemplar, no

minimo, as seguintes etapas:

| - mapeamento e diagndstico de fontes de recurso para cada
ente federativo aderente ao programa SUS Digital Brasil e dos processos

administrativos e investimento, bem como dos especialistas estratégicos;

Il - mapeamento e diagndstico das instancias de gestao
estaduais, distrital e municipais que fardo parte da governanca de cada ente

federativo aderente ao programa;

Il - avaliagcdo e proposi¢cao sobre quais sao os papeis das

instancias de governanca no nivel federal que serao articuladas;

IV - elaboragdo de instrumento de composi¢do diagnodstica,
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contemplando conectividade, informatizacdo, estrutura, sistemas e formacao
em saude digital,
V - monitoramento e avaliagao do processo de implementacio,

contemplando dashboard para a alta administracao.

Art. 14. O Eixo Informatica e Informacéo devera contemplar, no

minimo, as seguintes etapas:
| - elaboragdo dos modelos de informacéo;
Il - elaboracdo dos modelos computacionais;
lIl - integracdo de dados da regulagao assistencial;

IV - promocéo da expansao do acesso ao Conecte SUS

Profissional;

V - promogédo do uso de prontuarios em todos os niveis de

atencdo: Baixa, Média e Alta Complexidade.

Art. 15. O diagnéstico situacional devera contemplar, no minimo,

0s seguintes itens:
| - estrutura (equipamentos);
Il - conectividade;
[l - informatizagao (uso de prontuarios eletrénicos);
IV - integracdo a RNDS;
V - plano de capacitacéao;
VI - suporte; e
VII - plano de comunicagéo.

Art. 16. ApoOs a realizagdo do diagnéstico situacional, devera
ser aplicado o indice Nacional de Maturidade em Saude Digital (INMSD) a fim
de subsidiar os processos de federalizacdo da RNDS, além da elaboracéo dos
Planos de Agao de Transformagao Digital de estabelecimentos de saude,
municipios e estados do pais e para o Edital do Programa SUS Digital Brasil, e

das iniciativas de fomento as estratégias e agdes de transformacéo digital.

§ 1° O indice Nacional de Maturidade em Saude Digital & um

instrumento para o diagnostico, monitoramento e avaliagdo da maturidade
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digital e deve considerar a diversidade da realidade do pais.
§ 2° O INMSD devera ter como alcance desde
estabelecimentos de saude, municipios e estados, até o nivel nacional de

maturidade digital.

§ 3° A elaboragdo e aplicaggo do INMSD sera de

responsabilidade do Ministério da Saude.

§ 4° A metodologia deve contemplar, inicialmente, a aplicagédo
de um questionario autoaplicavel aos atores selecionados e o desenvolvimento

de uma plataforma para o armazenamento e visualizagao dos resultados.

§ 5° O instrumento sera de aplicagdo continua, permitindo
avaliar o progresso da maturidade digital ao longo do tempo, adaptar
estratégias conforme necessario e garantir que a transformagao digital na

saude seja uma jornada constante e sustentavel.

Art. 17. As solugdes para acesso aos dados da RNDS por parte
de profissionais de saude, gestores de saude, sistemas de informagdo em

salde e estabelecimentos de saude, entre outras:

| - integracdo Prontuario Eletrénico do Cidaddo da Atencao
Primaria em Saude - e-SUS APS;

Il - uso do Conecte SUS Profissional;

lIl - integragéo de prontuarios terceiros para disponibilizagado do

Conecte SUS Profissional;
IV - acesso a indicadores do Conecte SUS Gestor;

V — acesso aos dados de saude por meio de plataforma de

compartilhamento de dados da RNDS;

VI - recebimento, via servigos de Interface de Programacgéao de

Aplicagao ao lago de dados da RNDS;

VII - retroalimentagéo de sistemas de informagado com dados da
RNDS; e

VIl - desenvolvimento de uma rede estadual de dados em saude

CAPITULO VI
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DA PLATAFORMA CONECTE SUS

Art. 18. A Plataforma Conecte SUS, meio de disseminacao de

dados em saude da RNDS, é composta pelos sistemas de informacao:
| - Conecte SUS Cidadao;
Il - Conecte SUS Profissional,
[ - Conecte SUS Gestor.

Art. 19. O Conecte SUS Cidaddo consiste em sistema de
informagdo para disponibilizacdo das informacbes de saude ao cidadéo,
podendo ser acessado por meio de aplicativo mével e do portal web do

Ministério da Saude, e contera, entre outros:
| - informag¢des em saude, campanhas e noticias sobre o SUS;

I - os reqgistros de informagbes de saude da pessoa
disponiveis nos sistemas gerenciados pelo Ministério da Saude, incluindo a
RNDS, a qual pode conter dados provenientes do sistema privado e

suplementar; e

[l - registros de informacdes em saude autodeclaradas pelo

cidadao.

Art. 20. O Conecte SUS Profissional consiste em sistema de
informacéo por meio do qual é possivel o acesso a informacgéo para o exercicio
da tutela dos dados de saude, exclusivamente em procedimento realizado por
profissional de saude, para o cuidado ao usuario, servicos de saude ou

autoridade sanitaria.

Art. 21. O Conecte SUS Gestor € o sistema de informacgao que
disponibiliza aos gestores um conjunto de dados e informag¢des em saude para

auxiliar no planejamento, monitoramento, avaliacdo e tomada de deciséo.
Art. 22. O Ministério da Saude sera responsavel:

| - definir o plano de implementagcdo das proposicdes, podendo

fazer ressalvas a serem reconsideradas pela Comissao Nacional de Integragdo da
RNDS

Il - pela proposigado e gestdo negocial das funcionalidades a

serem incorporadas nos sistemas;
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Il - pela implementacdo dos mecanismos que propiciam a
interoperabilidade dos sistemas integrantes da Plataforma Conecte SUS com

outros sistemas.

Art. 23. As funcionalidades da Plataforma Conecte SUS
integrarao politicas publicas de saude que tratem de inclusdo, inovagdo e

transformagao digital.

Paragrafo unico. Os dados e informagbes de saude,
apresentados na Plataforma Conecte SUS, séo preferencialmente consumidos
a partir da RNDS, por meio da interoperabilidade com sistemas de informacdes

em saude.
Art. 24. Cabera ao Ministério da Saude:

| - adequar os sistemas de informacéo nacionais ao disposto

nesta Lei, no prazo de 6 (seis) meses, a contar da data de sua publicagao;

I - apoiar tecnicamente os Municipios, Estados, Distrito

Federal € iniciativa privada na implementacédo da Plataforma Conecte SUS.

Paragrafo unico. Para o cumprimento de suas competéncias
Ministério da Saude devera observar, no que couber, o disposto na Lei no

9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinagdes especiais:

| - realizacdo de consulta publica para recomendacdes

preliminares;

Il - realizagdo de audiéncia publica, antes da tomada de

decisdo, se a relevancia da matéria justificar o evento.

CAPITULO VII
DA IDENTIFICAGAO DE PESSOAS NOS REGISTROS
DE INFORMAGCAO EM SAUDE

Art. 25. Este Capitulo dispde sobre a identificacdo de pessoas

nos registros de informacdes de saude no territorio nacional.

Art. 26. A identificacdo de pessoas nos sistemas de

informagdes de saude se da por meio de um numero de registro nacional.

Art. 27. O numero de registro nacional para identificacédo de
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pessoas nos sistemas de informagdes de saude correspondera,
preferencialmente, ao numero de inscricdo no Cadastro de Pessoas Fisicas -
CPF.

§ 1° Na hipotese de a pessoa ndo possuir inscricdo no CPF,
devera ser atribuido um numero nacional unico de identificagdo, denominado
Cartao Nacional de Saude - CNS.

§ 2° O numero de CNS ¢é de uso obrigatério nos registros de

informacgao de saude, na hipétese de a pessoa nao possuir inscricao no CPF.

§3° Sera atribuido numero de CNS ao nascituro a partir da

confirmacgéao da gravidez na forma disposta em regulamento.
Secao |
Do Cadastro Nacional de Pessoas para a Saude - CadSUS

Art. 28. O Cadastro Nacional de Pessoas para a Saude -

CadSUS tem como objetivo:

| - cadastrar informagbes de pessoas, que possibilitem sua
identificacdo univoca nos registros de informagdes de saude, com validade
nacional e base de vinculagao territorial fundada no domicilio de residéncia da

pessoa;

Il - gerar o numero de CNS para ser atribuido aos individuos

gue nao possuam inscri¢gao no CPF;

[Il - vincular os diversos registros de informagdes de saude as
pessoas respectivas, possibilitando a recuperagcéo do seu histérico de saude,
observado o disposto na Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011, e na Lei n°®
13.709, de 14 de agosto de 2018; e

IV - disponibilizar estatisticas sociodemograficas dos cadastros

de pessoas para a tomada de decisdo em saude.

Paragrafo unico. O CadSUS integra o Sistema Nacional de
Informagdes em Saude - SNIS de que trata o art. 47 da Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, e a Rede Nacional de Dados em Saude - RNDS, como
componente para cadastramento e identificacdo de pessoas nos processos de

saude em todo o territorio nacional.

Art. 29. O numero de CNS é gerado exclusivamente por meio

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD235386278900

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Adriana Ventura

|

=>PL 5875/2013
PRLNn.4

presentacdo: 22/12/2023 16:20:04.293 - CSAUD
PRL 4 CSAUDE

|

*CD235386278900 %



do CadSUS.

Art. 30. Os sistemas de informacdo em saude dos
estabelecimentos de saude, publicos ou privados, das Secretarias de Saude e
do Ministério da Saude e seus 6rgaos vinculados, que utilizam o cadastramento
ou a identificacdo de pessoas, deverao se adequar aos padroes estabelecidos
no CadSUS.

Art. 31. Os dados do CadSUS poderao ser compartilhados com
orgaos que realizem a gestao ou execugao de politicas sociais nas trés esferas
de governo, observado o disposto na Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de
2011, e na Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018.

Art. 32. Nao constituem impedimentos para a realizacdo do

atendimento em qualquer estabelecimento de saude:

| - n&o possuir ou ndo portar documento com o numero de
inscrigdo no CPF ou o numero do CNS, desde que devidamente identificado
por outro documento valido, ressalvadas as situa¢des de urgéncia e a hipbtese

prevista no Art. 17 deste Capitulo;

Il - desconhecer seu numero de inscrigdo no CPF ou numero
de CNS; ou

[Il - a impossibilidade de realizar o cadastramento ou a consulta

da pessoa no CadSUS.

Paragrafo Unico. As atividades de identificacdo e

cadastramento podem ser efetuadas posteriormente ao atendimento realizado.
Art. 33. Compete ao Ministério da Saude:
| - administrar e manter o CadSUS e sua base de dados;

Il - desenvolver e disponibilizar aplicativos para a manutengao

dos cadastros de pessoas e suas instrugdes de uso;

Il - disponibilizar mecanismos  automatizados de
interoperabilidade do CadSUS com outros Sistemas de Informagao em Saude,
tanto do Ministério da Saude e seus 6rgaos e entidades vinculadas, quanto das
Secretarias de Saude e estabelecimentos de saude, publicos ou privados,

integrantes ou nao do SUS.
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Art. 34. Os sistemas de informacdo em saude a serem
integrados ao CadSUS deverao seguir as regras e métodos, inclusive de
segurancga, estabelecidos na documentagédo de integracédo disponivel em sitio

eletrénico proprio do Ministério da Saude.

Art. 35. Os campos ocupacao e atividade econdbmica serao
preenchidos considerando respectivamente a Classificacdo Brasileira de
Ocupacbes - CBO e Classificacdo Nacional de Atividades Econdmicas - CNAE

vigentes, sendo seu preenchimento de carater obrigatorio.

Art. 36. A responsabilidade pelo cadastramento de pessoas ou
pela atualizacdo dos dados cadastrais € dos Municipios e do Distrito Federal,
podendo ser compartilhada entre Municipios e Estados mediante pactuacéao

em Comissao Intergestores Bipartite — CIB.

Paragrafo Unico. O Ministério da Saude prestara apoio técnico
aos Estados, Municipios e Distrito Federal no processo de cadastramento de

pessoas.

Art. 37. O cadastramento de pessoas e a atualizacédo cadastral
poderao ser realizados em estabelecimentos de saude publicos e privados, em

domicilios ou em outro local determinado pelas Secretarias de Saude.

Paragrafo unico. Prioritariamente, o cadastramento podera ser
feito a partir da vinculacédo e adscrigao territorial das pessoas aos servicos nos

estabelecimentos publicos de Atencédo Primaria a Saude.

Art. 38. A populagdo prisional do Sistema Penitenciario
Nacional sera cadastrada por meio do CadSUS, conforme as orientagdes
previstas na Portaria Interministerial MS/MJ n® 1.777, de 9 de setembro de

2003.

Art. 39. Para o cadastramento de pessoas ou atualizagao
cadastral, devera ser utilizado o endereco de domicilio permanente,
independentemente do municipio em que o individuo esteja no momento do

cadastramento ou do atendimento.

§ 1° Nao estdo incluidos na exigéncia disposta no caput os

ciganos, ndmades e os moradores de rua.

§ 2° No caso de brasileiros residentes no exterior e de
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estrangeiros nao residentes no Pais, devera ser registrado o pais de residéncia
e, se possivel, os dados de enderecamento e meios de contato onde a pessoa

encontra-se hospedada.
CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 40. Os gestores publicos e privados no ambito das suas
competéncias nas suas bases territoriais deverdo planejar e implementar
abordagens de seguranca da informacdo, protecdo de dados pessoais e
gestédo de riscos mitigadores de possiveis vazamentos conforme o art. 46 da
Lei n° 13.709 de 14 de agosto de 2018, e em linha com as melhores praticas

nacionais e internacionais.

Art. 41. As informagdes disponibilizadas nos bancos de dados

poderao ser auditadas pelos érgéos de controle interno e externos da Unido.

Art. 42. Esta Lei entra em vigor apos decorridos 720

(setecentos e vinte) dias de sua publicagao oficial.

Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputada ADRIANA VENTURA
Relatora
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