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, PLn° 1.109/2022, PL n® 741/2022, PL
n° 3.011/2023, PL n° 3.409/2023, PL n® 4.351/2023, PL n©
4.498/2023, PL 65/2024 e PL 3847/2024.

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

Autor: SENADO FEDERAL - RENAN
CALHEIROS

Relatora: Deputada ADRIANA VENTURA

| - RELATORIO

Tramita nesta Comissao 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 cartdao de identificacao para os
usuarios do Sistema Unico de Salde (SUS).

A proposicao recebeu seu mais recente substitutivo na
Comissdo de Ciéncia e Tecnologia sob a relatoria da Deputada Jandira
Feghali, tomando em consideragcao o extenso rol de projetos de lei

em apenso — a saber:
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B
=
e PL n® 2.364/2007, que determina a implantag&o 82 o
do Sistema Nacional de Cadastro da Saude - §§ -
S
SNCS, para o armazenamento e gerenciamento §§ &C
dos registros clinicos dos pacientes on line. E;
e PL n° 3.154/2008, que cria, no ambito do §
I

Sistema Unico de Saulde, o cartdo eletrénico de
vacinacao.

e PL n©° 5.263/2009, que institui o Cartdo SUS
Cidadao.

e PL n®° 7.972/2014, que propde a criacao do
Cartdo Universal de Saude do SUS e do Sistema
de Controle de Convénios Privados e Publicos com

o Cartao Universal de Saude do SUS.

e PL Nn° 2.031/2015, visa acrescentar um dispositivo
a Lei
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, tornando
o CPF a chave da relagdao entre o cidadao e o
SUS.

e PL n° 8.750/2017, que propOe a criagao de um
cartdo magnético sobre imunizacgoes.

e PLN°9.,917/2018, que acrescenta um dispositivo a
Lei
n® 8.080 de 19 de setembro de 1990, para
estabelecer um sistema de identificacao

biométrica dos usudrios dos servicos de saude.

e PL n©° 2.240/2019, que propde a criagcao do
Cartao Integrado de Saude, um regime de

compensacao orcamentaria entre os entes

federativos, a prestacao de atendimento médico,

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD247156037100

- [ \/
F, -E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Adriana Ventura

*CD247156037100 %



hospitalar e/ou ambulatorial fora do domicilio
residencial do beneficiario do Sistema Unico de

Saude.

PL n© 2.396/2019, que propdoe a adocao e

manutencao,
pelas instituicoes e profissionais de saude, do

Prontuario Médico Obrigatério.
PL n© 2.397/2019, que propde a implantacao do
Prontuario Eletronico do Paciente - PEP na rede

publica de saude.

PL n° 2.663/2019, que propde o estabelecimento
de uma Carteira de Vacinagao Digital.

PL n©0 2.970/2020, dispondo sobre o
compartilhamento de informacoes, 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 informagdes de
saude dos pacientes.

PL n© 5.309/2020, que propde a criagao de uma

Carteira Nacional de Vacinas em plataforma
digital.

PL n© 2.718/2021, propondo tornar o CPF a chave
da relacao entre o cidadao 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.
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e PL n© 2.930/2021, da lavra da Comissao de é%@
Legislagao B
Participativa, que altera a Lei n® 8.080, de 19 de S
setembro de 1990, para dispor sobre a unificacao §§ &C
de prontuarios eletrénicos do Sistema Unico de EE
Saude - SUS e das instituigdes privadas de él
saude. é_

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

e 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 razao de
complicagdbes de procedimentos clinicos ou
cirurgicos, como forma de garantir a investigacao
adequada de eventuais erros médicos.

e PL n% 4.340/2021, estabelecendo que os usuarios
do Sistema Unico de Saude serdo identificados
por qualguer documento valido, cujo numero
constard do seu prontuario e o vinculara para
todos os fins, sendo vedada a recusa de
atendimento por falta de documento especifico.

e PLN%4.571/2021, que dispde sobre os direitos dos
pacientes e da outras providéncias relacionadas

ao acesso do prontuario e relatério médico.

e PL Nn° 487/2021, que altera a Lei n® 8.080, de 19

de setembro de 1990, para dispor sobre a
identificacdo dos usudrios do Sistema Unico de

Saude - SUS.

e PL N%° 1.109/2022, que altera a Lei n° 13.709, de
14 de

*CD247156037100 %
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o
D
<
8
agosto de 2018, Lei Geral de Protecdao de Dados §E WO
Pessoais (LGPD), para permitir a entrega de §§ -
- 14 - 8 ! _I
resultados de exames diagndsticos ou senhas S8 or
-
para seu acesso, a parentes até segundo grau, 8Y a-
conjuge ou companheiro do paciente. =
e PL no 741/2022, que estabelece a 3
| =

obrigatoriedade de informatizacao e digitalizacao
de prontuarios médicos de pacientes

hospitalizados ou em atendimento hospitalar.

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

e PL n° 3.409/2023, definindo o prontudrio uUnico
de saude integrado entre todo o SUS e toda a

rede privada de prestacao de servigcos de saude.

e PL n° 4.351/2023, dispondo sobre controle de
consultas

realizadas pelo Sistema Unico de Salude (SUS) e

da outras providéncias.

e PL nO© 4.498/2023, tratando de seguranca das
informacdes relativas a prontuario de paciente.

e PL n©° 65/2024, sobre a obrigatoriedade de
disponibilizacdo de informagdes alérgicas dos
cidadaos no sistema conectsus.

e PL n© 3847/2024, que institui a Politica Nacional

de Gestao de Dados em Saude no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS).

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

SUS uma obrigacdo para os gestores publicos.

Os projetos foram encaminhados as Comissdes de
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Ciéncia, Tecnologia e Inovacgao; Saude; Financas e Tributacao (Mérito
e Art. 54, RICD) e Constituicao e Justica e de Cidadania (Art. 54
RICD).

E o Relatério.
Il -VOTO DA RELATORA

Este projeto e seus apensos propdem a criagao de um cartao
Unico de identificacdo do usudrio 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 proposicdo € uma das mais importantes
gue ja tramitou ou vira a tramitar nesta comissdo, 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 informacdes médicas do paciente, facilitando a tomada

de decisdes e 0 encaminhamento para o tratamento adequado.

Além disso, destaque-se que as medidas propostas deixam claro
que a falta do cartao de identificagao nao pode ser motivo para
recusar atendimento a ninguém, seja em situacdes de urgéncia ou

nao.

Além é o potencial de impulsionar o desenvolvimento cientifico e
tecnolégico na area da saude, enfatizado na analise realizada na
Comissdo de Ciéncia e Tecnologia, com a implementacdo do cartdo
unico haverd um banco de dados mais robusto e confidvel, que
podera ser utilizado para a realizacao de pesquisas e estudos de alto
nivel, o que tende a fomentar maior intercambio entre profissionais a
0 acesso a salde sem o risco de perda de informacdoes chave

sobre o histdrico dos pacientes.

Estes projetos tém reflexos na industria de tecnologia da
informacdao e automacdao. A implementacdo do cartdo Unico
demandara uma infraestrutura tecnoldgica robusta e segura, o que

estimula o crescimento e a inovagao neste setor.
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Em resumo, do ponto de vista do escopo de anadlise da Comissao
de Saude, entendemos que a proposta de criacdo de um cartdo
eletronico 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 Informagcdao e Saude
Digital — SEIDIGI/Ministério da Saude, criada por meio do Decreto

11.358, de 1° de janeiro de 2023, é responsavel por formular

politicas publicas orientadoras para a gestdo da saude digital. A
SEIDIGI coordena a elaboracdo de um Indice Nacional de Maturidade
em Saude Digital, instrumento para o diagndstico, monitoramento e
avaliacao 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 anadlise de pareceres
anteriores, de nossa atuacao na Subcomissao de Telessalde 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 informacdes de saude entre
diferentes entidades, como hospitais, 6rgdos de gestdo em saude e
instituicdes académicas, com vistas a facilitar o acesso a informacgao

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.
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A formalizacao legal destas estruturas ndao apenas garante sua
continuidade, mas também oferece seguranca juridica para a
protecao de dados sensiveis e o funcionamento eficiente do sistema.
A legislacao proposta fortalece o arcabouco legal, assegurando que
tais sistemas operem com eficacia, mantendo padroes de seguranca
e privacidade, elementos importantes para a confianca do publico e

para a manutengao da integridade do sistema de saude.

Gostaria de, brevemente expressar meu mais sincero
agradecimento pela participagao de alguns dos maiores especialistas no
tema deste Projeto nas audiéncias publicas realizadas. Destaco a
presenca da Secretaria de Informacdo e Saude Digital do Ministério da
Saude, Ana Estela Haddad, acompanhada de Paula Teixeira, do
DataSUS, Dr. Chao Lung Wen, Presidente da Associacao Brasileira de
Telessalde e Telemedicina, Felipe Ferré e o pesquisador Leonardo Costa
de Castro, da Fundacao Oswaldo Cruz - por meio destes estendo o
agradecimento a todos os que compareceram as audiéncias publicas e

discussoes realizadas.

Agradeco a todos pela dedicacdo e por compartilharem seu
conhecimento e experiéncia. Suas valiosas contribuicbes foram
essenciais para a construcao desta proposicao e para o avango das

politicas de saude digital em nosso pais.

Nesse contexto, o texto do Substitutivo ainda traz diretrizes para
interoperabilidade de dados em saude, com foco em padrdoes de
informacao e interoperabilidade entre os sistemas de informacao do
SUS e sistemas privados, e de identificacao de pessoas nos registros

de informagdes em saude.

Tendo em vista a abrangéncia da norma
proposta no Substitutivo, contudo levando em consideracao as
informacdes trazidas pelos representantes do Ministério da Saude em

audiéncia publica, definimos um prazo de seis meses para o inicio da
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vigéncia - dado que a implementacdo de parcela significativa do
disposto na proposicao em analise ja esta sendo realizada pelo Poder

Executivo.

No que se refere aos projetos apensados, o PL 2634/2007 do
Deputado Valtenir Pereira e seus 18 (dezoito) projetos relacionados,
dispdem sobre a criacdo de sistemas nacionais de cadastro em saude,
indicando caracteristicas e modelos de operacao variados cujas
caracteristicas procurei assimilar ao substitutivo ora apresentado.
Algumas adaptacdes tiveram de ser realizadas em razao de avangos
tecnoldgicos e novas possibilidades trazidas pelo desenvolvimento do
SUS nos ultimos anos.

Quanto ao PL 9917/2018, do Deputado Romulo Gouveia, que
dispOe sobre a possibilidade de identificacdo biométrica dos usuarios
dos sistemas de saude, o presente substitutivo traz formato de
participacdao dos atores do sistema de saude por meio de aplicativos e
mecanismos que albergam a possibilidade de identificacdo biométrica.

Contemplada portanto a intengcao do nobre parlamentar.

4

E necessario ainda mencionar o PL 3814/2020, de autoria do
Senador Cunflcio Moura e suas 8 (oito) proposicoes relacionadas. Este
ramo da arvore de apensados foca-se em digitalizacao, guarda,
armazenamento e manuseio de prontuario médico - o que se constitui
no objeto principal do substitutivo que apresento. Destaco que por um
certo periodo o PL 3814/2020 foi a proposicao principal sobre a

matéria.

Por fim, uma outra divisdo da arvore de apensados individualiza
o PL 4340/2021, do Deputado Hildo Rocha, cuja nobre intencdo é
facultar o atendimento a usuario portador de qualquer documento
valido, sendo vedada a recusa de atendimento por falta de documento
especifico. Este ponto foi abordado nas audiéncias publicas que realizei
sobre o tema e encontra-se também contemplado no substitutivo em

anexo.
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Diante do exposto, o voto é pela APROVACAO do Projeto de Lei n°
5.875, de 2013, e pela APROVACAO do substitutivo da CCTI, 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 no°
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 no°
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,
PL n© 4.498/2023, PL 65/2024 e PL 3847/2024, na forma do
SUBSTITUTIVO anexo.

Sala da Comissao, em de dezembro de 2024.

Deputada ADRIANA
VENTURA Relator
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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 no
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, PL n° 4.498/2023,
PL 65/2024 e PL 3847/2024.

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

O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO I
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 II
DA REDE NACIONAL DE DADOS EM SAUDE

Art. 29 A Rede Nacional de Dados em Saude - RNDS
consiste em uma plataforma nacional voltada a integracdo e

interoperabilidade de informagdes em salde entre estabelecimentos de
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salde publicos e privados, 6rgaos de gestdo em saude dos entes
federativos e os usuarios dos servicos de salde nacionais, para
garantir o acesso a informacao em saude necessaria a continuidade e

transicdao do cuidado das pessoas, a vigilancia e gestdo em saude.

§ 1° A RNDS tem o propdsito de promover e integrar entre
outras, informacdes relativas a:

I - atencdo a saude, em sua integralidade;

II - vigilancia em saude;
III - gestao em saude;
IV - ensino e pesquisa;

V - inovacdo em saude.

§ 20 As instituicOes de ensino, pesquisa e inovagao serao
qualificadas com base em critérios definidos na instdncia de
Governanca da RNDS e deverao acessar a RNDS por meio de
processos, protocolos e ferramentas elaborados e disponibilizados por

esta.

§ 39 No caso de uso de dados da RNDS para pesquisa
referente a seres humanos, as instituicbes deverdao também ser
qualificadas por critérios estabelecidos por 6rgaos do Sistema
CEP/CONEP.

§ 49 O acesso as informacdes na RNDS e seu
consequente tratamento observarao o disposto na Lei n°® 13.709, de 14
de agosto de 2018 (Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais - LGPD),
além das diretrizes previstas pela instancia de Governanca da RNDS e
pela Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei de Acesso a
Informacao - LAI).

§ 59 A instancia de Governanca da RNDS possui a

prerrogativa de editar o conjunto minimo de informacdes em decisao
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colegiada fundamentada.

§ 69 A insercao e consumo de informacodes pelos atores
mencionados no caput ocorrera por meio de aplicacdes desenvolvidas
por entes publicos ou privados, devendo ser homologadas e fiscalizadas
pela instancia de governanga da RNDS.

CAPITULO III

DOS PADROES DE INTEROPERABILIDADE, SEGURANCA, PRIVACIDADE
E INFORMACAO EM SAUDE

Art. 30 Este Capitulo dispOe sobre a especificacdo e uso

dos padroes de interoperabilidade, seguranca, privacidade e

informagdo em saude entre os sistemas de informagdo e atores que

interagem com a RNDS, sejam sistemas do SUS, nos niveis municipal,

distrital, estadual e federal, privados ou da saude suplementar.

Paragrafo Unico. Os padroes de interoperabilidade,
seguranca, privacidade e de informagao em saude sdao o conjunto de
premissas, politicas, processos e especificacoes técnicas
prioritariamente baseadas em normas e boas praticas nacionais e
internacionais, que disciplinam o intercambio de informagdes entre os
sistemas de saude municipais, distrital, estaduais, federal e privados,

estabelecendo condicdes de interacao desses entes e a sociedade.

Art. 49 A definicdo dos padrdoes de interoperabilidade,
seguranca, privacidade e informacdo em saude sera prerrogativa da

instancia de Governanga da RNDS e tem como objetivos:

I- uniformizar a representacao de conceitos a partir da
utilizacdo de ontologias, terminologias e classificacbes em saude e
modelos padronizados de representacao da informagao em saude; criar
e padronizar formatos e esquemas de codificacao de dados, de forma a

permitir o tratamento digital da informacao de forma escalavel, assim
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como viabilizar a melhor interpretacdo semantica da informacao, e
tornar célere o acesso a informacdes relevantes, fidedignas e

oportunas sobre o usudrio dos servicos de saude;

II- promover a utilizacado de uma arquitetura da
informacdo em salde que contemple a representacao de conceitos,
conforme mencionado no inciso I, para permitir o compartilhamento de
informacdes em salude e a cooperacao de todos os profissionais,
estabelecimentos de saude e demais envolvidos na atencdo a saude
prestada aos usuarios dos servicos de salde , em meio seguro e com

respeito ao direito de privacidade;

IT1 - contribuir para melhorar a qualidade e
eficiéncia do SUS, da saude privada, suplementar e da saude da

populacao em geral;

IV - fundamentar a definicao de uma arquitetura nacional
de informacao, de forma a fomentar as redes regionais de dados em
salde, independente de plataforma tecnoldgica de software ou
hardware, para orientar o desenvolvimento de sistemas de informacao

em saude;

V - permitir interoperabilidade funcional, sintatica e
semantica entre os diversos sistemas de informagdes em saulde,
existentes e futuros;

VI - estruturar as informacdes existentes e ja
padronizadas referentes a identificacdo do usuario do sistema de
saude, do profissional e do estabelecimento de saude responsaveis

pela realizagao do atendimento;

VII - estruturar as informagdes referentes aos
atendimentos prestados aos usuadrios dos sistemas de salde,
realizados na rede publica como privada, visando a implementacdo da
interoperabilidade por meio da Rede Nacional de Dados em Saude -

RNDS que permita o recebimento, armazenamento, disponibilizacao,
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envio, acesso e analise de dados e informagdes em saude, de acordo
com analises e pactuagdes especificas para cada tipo de dado e setor
gque contem com participacdo social conforme regulamento expedido

pela instancia de Governanca da RNDS;

VIII - Estabelecer os controles de seguranga, como o
controle de acesso, que propicie a identificacao da origem dos dados

com garantia de integridade e mecanismos de rastreabilidade;

IX - Estabelecer os controles de privacidade, fornecendo
ao usuario do sistema de saude a possibilidade de gerenciar o seu
consentimento para compartilhamento: pelo nivel de criticidade de
seus dados de saude; por profissional; por instituicdo; por categoria
profissional; ou por propdsito de uso. Também fornecer mecanismos de
visualizacao dos registros de como e com quem sua informagao foi

compartilhada;

X - Detalhar os requisitos técnicos e funcionais para a

certificacdo dos sistemas participantes e a serem integrados a rede.
Art. 59 Para efeitos de interoperabilidade, entende-se:

I - modelo de informacao ou modelo informacional:
representacao humana conceitual e contextual de uma estrutura de
informacOes que se quer representar, com a definicdo semantica de

todos os seus elementos;

IT - modelo computacional: representacao em linguagem
computacional de uma estrutura de informacdes, incluindo os modelos

de informagao, dados associados e de controle;

111 - interoperabilidade sintatica: refere-se a
capacidade de sistemas diferentes comunicarem e trocarem dados,
aderindo a um formato ou estrutura de dados comum. Ela garante que
os sistemas possam reconhecer e interpretar a estrutura dos dados
sendo trocados, mesmo que eles nao necessariamente entendam o

significado dos préprios dados. Este nivel de interoperabilidade esta

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD247156037100

- A \/
F, -E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Adriana Ventura

|

=>PL 5875/2013
PRL n.6

presentacdo: 06/12/2024 11:19:55.190 - CSAUD
PRL 6 CSAUDE

|

*CD247156037100 %




relacionado a sintaxe ou estrutura dos dados, como o uso de um
formato de arquivo comum, protocolo de mensagens ou esquema de

codificacao de dado;

IV - interoperabilidade semantica: a adocdao de modelos
e técnicas computacionais que garantam a capacidade de troca de
informagdes padronizadas entre diferentes sistemas, redes e
plataformas de informagdao e comunicagcdo, 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.

Art. 69. As solucdes para acesso aos dados da RNDS por
parte de profissionais de salude, gestores de saude, sistemas de
informacao em salde e estabelecimentos de saude, se dardo, entre

outras, por:

I - integracdo Prontuario Eletronico do Cidaddo da
Atencdo Primaria em Saude - e-SUS APS - Prontuario Eletronico do
Cidadao (PEC);

IT - uso do Conecte SUS Profissional;

ITI - integracdo de prontudrios terceiros para

disponibilizacdo 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 servicos de Interface de

Programacao de Aplicagao ao lago de dados da RNDS;

VII - retroalimentagao de sistemas de informacao com dados
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da RNDS; e

VIII - desenvolvimento de uma rede estadual de dados em

saude.

CAPITULO 1V
DA INSTANCIA DE GOVERNANCA DA RNDS

Art. 7°. A instancia de Governanca da Rede Nacional de
Dados em Saude sera conduzida pela Comissao Nacional de Integracao
da RNDS, coordenada pelo Ministério da Saude.

Art. 89, A Comissao Nacional de Integracao da RNDS,
cujo regimento sera definido em regulamento, sera composto por
representantes:

I - da Secretaria de Saude Digital, que sera responsavel
pela sua coordenacao;

IT - da Anvisa;

IIT - 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.

§ 19. As entidades representativas setoriais e conselhos
profissionais de que tratam os incisos VI e VII, poderao ter mais do
que um membro representante.

§ 20. Outras entidades e participantes do ecossistema,
inclusive academia e representantes empresariais, poderao ser
convidados a integrar a Comissdo, mediante critérios estabelecidos em

regulamento.
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§ 30. O regulamento deve considerar uma composicao
equilibrada de representacao do setor governamental, empresarial,

terceiro setor e da comunidade cientifica e tecnoldgica.

Art. 99, Compete a Comissdo Nacional de Integracao da
RNDS:

I. Definir fluxos e critérios para coleta, armazenamento,
qualificacdao, organizacao e compartilhamento dos dados para os
sistemas de saude locais, regionais e nacionais, publicos e privados;

II. Definfir padroes de interoperabilidade, seguranga,
privacidade e informacdao em saude, modelos de informacdo e modelos
computacionais e demais parametros que organizem, viabilizem e
facilitem a integracao para composicao da RNDS, considerando os
objetivos listados no art.49;

III. Definir o conjunto minimo de mensagens, tecnologia,
regras e servigos a serem utilizados na comunicagao entre os sistemas
de informacdo em saude no ambito da RNDS

IV. Recomendar alternativas tecnoldgicas adequadas as
realidades e infraestruturas de <cada ente federativo, dos
estabelecimentos de salde publicos e privados e redes privadas,
visando reduzir as desigualdades tecnoldgicas regionais;

V. Definir diretrizes de niveis acesso, protecao de dados
e seguranca da informacao sobre os dados compartilhados,
armazenados e tratados no ambito da RNDS;

VI. Criar orientagdes sobre a utilizacao dos servigos
desenvolvidos para a RNDS, fornecendo informacOes técnicas para a
integragao dos sistemas/solugdes com a rede, assim como informagoes
de uso desses servigos.

VII. Estabelecer requisitos de participacao e modelos
contratuais, com direitos, deveres e penalidades para todas as
entidades (publicos e privados) que se integrarem a RNDS

§ 19. As decisdes e recomendagoes da Comissao Nacional
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de Integracao da RNDS deverao ser proferidas por meio de votacao do
colegiado
§ 29. As decisdbes e recomendacdOes deverao ser

precedidas por consulta publica e, quando couber, audiéncias publicas.

CAPITULO V
DA FEDERALIZAGAO DA RNDS

Art. 10 A federalizacao da Rede Nacional de Dados em
Salude tera o objetivo de descentralizar o envio e recebimento dos
dados tratados e organizados, no ambito da RNDS, aos estados,
distrito, municipios e entes privados, para permitir escalabilidade,
desempenho, seguranca da informacao e continuidade do cuidado
possibilitando o aprimoramento da gestao em saude, considerando as

desigualdades tecnoldgicas regionais.

Paragrafo Unico. O processo de promogao para o
compartilhamento dos dados devera ser conduzido pela Comissao
Nacional de Integracao da RNDS e pactuado posteriormente de forma
tripartite, em observancia ao disposto na Lei n° 8.080, de 19 de

setembro de 1990, e discutird, entre outras, as seguintes solugdes:
I - espelhamento do lago de dados da RNDS;

II - integragdo da RNDS as redes estaduais e regionais de
dados em

saude;

III- acesso aos dados da RNDS por meio de plataforma de
compartilhamento de dados.

Art. 11 A instancia de Governanga da RNDS, definida no
Capitulo IV, serd responsavel por discutir estratégias para a

federalizacao da Rede, que incluira, no minimo:

I- juridico institucional;
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I - gestdo e Governanga; e
II - informatica e Informacao.

Art. 12. O Eixo Juridico institucional devera contemplar,

no minimo, as seguintes etapas:

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

II- andlise e cotejamento entre os instrumentos

normativos dos programas e projetos relacionados;

III- elaboracao de proposta de instrumento normativo

para a regulamentacao do Programa.

Art. 13. O Eixo Gestdao e Governanga devera contemplar,

no minimo, as seguintes etapas:

I - 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;

II - mapeamento e diagndstico das instancias de gestao
estaduais, distrital e municipais que farao parte da governanca de cada

ente federativo aderente ao programa;

III- avaliacdo e proposicao sobre quais sao os papéis das

instancias de governancga no nivel federal que serdo articuladas;

IV - elaboragcao de instrumento de composicao
diagnodstica, contemplando conectividade, informatizacdo, estrutura,
sistemas e formacgao em saude digital;

V- monitoramento e avaliagado do processo de

implementacao, contemplando dashboard para a alta administragao.

Art. 14. O Eixo Informatica e Informacdo devera

contemplar, no minimo, as seguintes etapas:
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I- proposicao dos modelos de informagdo a instancia de
governanga da RNDS;

II - proposicdao dos modelos computacionais a instancia de
Governancga da RNDS;

ITI - integracao de dados da regulacao assistencial;

IV - promogao da expansao do acesso ao Conecte SUS
Profissional;

V - promogdo do uso de prontuarios em todos os niveis de
atencdo: Baixa, Média e Alta Complexidade.

CAPITULO VI
DA PLATAFORMA DE CONEXAO DO SUS

Art. 15. A Plataforma de conexao do SUS, meio de
disseminacao de dados em saude da RNDS, é composta pelos sistemas

de informacgao direcionados ao:
I- Cidadao;
IT - Profissional;
III - Gestor.

Art. 16. A plataforma de conexdo para o Cidadao consiste
em sistema de informacao para disponibilizacao das informacgoes de
saude ao usuario do sistema de saude, podendo ser acessado por meio
de aplicativo mével e do portal web do Ministério da Saude, e contera,

entre outros:

I- informagdes em saude, campanhas e noticias sobre o

SUS;

IT - os registros de informagdes de saude da pessoa
disponiveis nos sistemas gerenciados pelo Ministério da Salde,
incluindo a RNDS, a qual pode conter dados provenientes do sistema

privado e suplementar; e
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III- registros de informagdes em saude autodeclaradas
pelo

usuario do sistema de saude.

Art. 17. A plataforma de conexao para o Profissional
consiste em sistema de informagao por meio do qual é possivel o
acesso a informacgao para o exercicio da tutela dos dados de salde,
exclusivamente em procedimento realizado por profissional de saude,

para o cuidado ao usuario, servicos de salde ou autoridade sanitaria.

Art. 18. A plataforma de conexdo para o Gestor é o
sistema de informacao que disponibiliza aos gestores um conjunto de
dados e informagdes em saude para auxiliar no planejamento,

monitoramento, avaliagao e tomada de decisao.
Art. 19. O Ministério da Saude sera responsavel:

I - definir o plano de implementacdao das proposicoes,
podendo fazer ressalvas a serem reconsideradas pela Comissao

Nacional de Integracao da RNDS;

IT - pela proposicao e gestao negocial das funcionalidades
a serem incorporadas nos sistemas;

ITI - pela implementacdao dos mecanismos que
propiciam a interoperabilidade dos sistemas integrantes da Plataforma

de Conexao do SUS com outros sistemas.

Art. 20. As funcionalidades da Plataforma de Conexao
SUS integrarao politicas publicas de saude que tratem de inclusao,

inovacgao e transformacao digital.

Paragrafo Unico. Os dados e informagdes de saude,
apresentados na Plataforma de Conexdao SUS, sao preferencialmente
consumidos a partir da RNDS, por meio da interoperabilidade com

sistemas de informagdes em saude.
Art. 21. Cabera ao Ministério da Saude:

I - adequar os sistemas de informacao nacionais ao
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disposto nesta Lei, no prazo de 6 (seis) meses, a contar da data de sua

publicacao;

IT - apoiar tecnicamente os Municipios, Estados, Distrito
Federal e iniciativa privada na implementacao da Plataforma de
Conexao 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:

I - realizacdo de consulta publica para recomendacodes

preliminares;

II - realizagdo de audiéncia publica, antes da tomada de

decisdo, se a relevancia da matéria justificar o evento.

CAPITULO VII
DA IDENTIFICACAO DE PESSOAS NOS
REGISTROS DE INFORMACAO EM SAUDE

Art. 22. Este Capitulo dispde sobre a identificacdo de

pessoas nos registros de informacdes de saude no territério nacional.

Art. 23. A identificacdo de pessoas nos sistemas de
informacdes de salde se da por meio de um numero de registro

nacional.

Art. 24. O numero de registro nacional para identificacao
de pessoas nos sistemas de informagdes de saude correspondera,
preferencialmente, ao numero de inscricdo no Cadastro de Pessoas
Fisicas - CPF.

§ 1° Na hipdtese de a pessoa nao possuir inscricdo no

CPF, deverda ser atribuido um numero nacional Unico de identificacao,
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denominado Cartdo Nacional de Saude - CNS.

§ 2° O numero de CNS é de uso obrigatério nos registros
de informacao de salude, na hipdétese de a pessoa nao possuir inscrigao
no CPF.

Secao I
Do Cadastro Nacional de Pessoas para a Saude - CadSUS

Art. 25. O Cadastro Nacional de Pessoas para a Saude -
CadSUS tem como objetivo:

I - cadastrar informacoes de pessoas, que possibilitem
sua identificacdo univoca nos registros de informagdes de salde, com
validade nacional e base de vinculagao territorial fundada no domicilio

de residéncia da pessoa;

IT- gerar o numero de CNS para ser atribuido aos

individuos que ndo possuam inscricao no CPF;

ITI - vincular os diversos registros de informagoes
de salde as pessoas respectivas, possibilitando a recuperacdo do seu
historico 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 identificacao de

pessoas nos processos de saude em todo o territério nacional.

Art. 26. O numero de CNS é gerado exclusivamente por

meio
do CadSUS.
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Art. 27. Os sistemas de informacao em saude dos
estabelecimentos de salude, publicos ou privados, das Secretarias de
Saude e do Ministério da Saude e seus 6rgaos vinculados, que utilizam
o cadastramento ou a identificacao de pessoas, deverao se adequar

aos padroes estabelecidos no CadSUS.

Art. 28. Os dados do CadSUS poderao ser
compartilhados com 6rgdos que realizem a gestdo ou execucdo de
politicas sociais nas trés esferas de governo, observado o disposto na
Lei n© 12.527, de 18 de nhovembro de 2011, e na Lei n® 13.709, de 14
de agosto de 2018.

Art. 29. Ndo constituem impedimentos para a realizagao

do atendimento em qualquer estabelecimento de saude:

I - ndo possuir ou ndo portar documento com o numero
de inscricado no CPF ou o numero do CNS, desde que devidamente
identificado por outro documento valido, ressalvadas as situagdes de

urgéncia e a hipétese prevista no Art. 17 deste Capitulo;

II- desconhecer seu numero de inscricio no CPF ou
numero

de CNS; ou

I1I - a impossibilidade de realizar o cadastramento ou
a consulta

da pessoa no CadSUS.

Pardgrafo Unico. As atividades de identificacdo e
cadastramento podem ser efetuadas posteriormente ao atendimento

realizado.
Art. 30. Compete ao Ministério da Saude:
I- administrar e manter o CadSUS e sua base de dados;

II- desenvolver e disponibilizar aplicativos para a

manutencao dos cadastros de pessoas e suas instrugoes de uso;

III - disponibilizar mecanismos automatizados de
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interoperabilidade do CadSUS com outros Sistemas de Informagao em
Saude,

tanto do Ministério da Saude e seus 6rgaos e entidades vinculadas,
guanto das Secretarias de Saude e estabelecimentos de saude,

publicos ou privados, integrantes ou nao do SUS.

Art. 31. Os sistemas de informacdo em salde a serem
integrados ao CadSUS deverdao seguir as regras e métodos, inclusive
de seguranca, estabelecidos na documentacao de integragao disponivel

em sitio eletronico préprio do Ministério da Saude.

Art. 32. Os campos ocupacdo e atividade econOmica
serao preenchidos considerando respectivamente a Classificagao
Brasileira de Ocupagbes - CBO e Classificagao Nacional de Atividades
Economicas - CNAE vigentes, sendo seu preenchimento de carater

obrigatorio.

Art. 33. A responsabilidade pelo cadastramento de
pessoas ou pela atualizacao dos dados cadastrais é dos Municipios e do
Distrito Federal, podendo ser compartilhada entre Municipios e Estados

mediante pactuacao em Comissao Intergestores Bipartite — CIB.

Pardgrafo Unico. O Ministério da Saude prestard apoio
técnico aos Estados, Municipios e Distrito Federal no processo de

cadastramento de pessoas.

Art. 34. O cadastramento de pessoas e a atualizagao
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 vinculagdo e adscricao territorial das
pessoas aos servicos nos estabelecimentos publicos de Atencdo
Primaria a Saude.

Art. 35. A populacdo prisional do Sistema Penitenciario
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Nacional serd cadastrada por meio do CadSUS, conforme as
orientacoes previstas na Portaria Interministerial MS/MJ n° 1.777, de 9

de setembro de 2003 ou a norma que lhe vier a suceder.

Art. 36. Para o cadastramento de pessoas ou atualizacao
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° Ndo estdo incluidos na exigéncia disposta no caput

0s ciganos, nOmades e os moradores de rua.

§ 29 No caso de brasileiros residentes no exterior e de
estrangeiros nao residentes no Pais, deverd ser registrado o pais de
residéncia e, se possivel, os dados de enderecamento e meios de

contato onde a pessoa encontra-se hospedada.

CAPITULO VIII ,
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 37. A integracao na RNDS das informacgdes previstas
no § 19 do Art. 2° sera feita de forma gradativa, até a concretizacao
dessa rede como a via principal de interoperabilidade nacional em
salde, devendo as demais iniciativas governamentais de
interoperabilidade em saude convergirem para sua arquitetura e redes
privadas se integrarem em prazos determinados pela instancia de

governanca da RNDS.

Art. 38. Os gestores publicos e privados no ambito das
suas competéncias nas suas bases territoriais deverao planejar e
implementar abordagens de seguranca da informacgdao, protecao de
dados pessoais e gestdo 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. 39. As informacdes disponibilizadas nos bancos de

dados poderdo ser auditadas pelos 6rgdaos de controle interno e
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externos da Unido.

Art. 40. Esta Lei entra em vigor apds decorridos 180
(cento e oitenta) dias de sua publicacao oficial.

Sala da Comissao, em de dezembro de 2024.

Deputada ADRIANA VENTURA
Relatora
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