CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.385, DE 2025

(Do Sr. Marcos Tavares)

Institui 0o Plano de Saude Digital Nacional, estabelece normas de
interoperabilidade e portabilidade plena entre operadoras de saude
suplementar, cria o Prontuario Digital Unificado do Consumidor (PDUC) e
o Sistema Nacional de Intercambio de Dados da Saude Suplementar
(SINADS), e da outras providéncias.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE

CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO;

DEFESA DO CONSUMIDOR,;

SAUDE;

FINANCAS E TRIBUTACAO (ART. 54 RICD) E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

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

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6604
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
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CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADO FEDERAL MARCOS TAVARES

PROJETO DE LEIN°® ,DE DE 2025

(Do Senhor Marcos Tavares)

Institui o Plano de Saude Digital Nacional,
estabelece normas de interoperabilidade e
portabilidade plena entre operadoras de saude
suplementar, cria o Prontuario Digital Unificado
do Consumidor (PDUC) e o Sistema Nacional
de Intercambio de Dados da Saude
Suplementar  (SINADS), e da outras

providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica instituido, no ambito da saude suplementar brasileira, o Plano
de Saude Digital Nacional (PSDN), com os seguintes objetivos:

| — garantir a interoperabilidade entre as operadoras de planos privados de
saude;

Il — assegurar ao consumidor portabilidade plena e instantdnea de
informacdes médicas e histérico de uso de servicos;

[Il — criar o Prontuario Digital Unificado do Consumidor (PDUC), vinculado
ao CPF e ao numero do plano;

IV — promover a transparéncia e a redu¢ao de custos operacionais por
meio da digitalizagao e integracéo de dados;

V — fortalecer a fiscalizacdo da Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS) e o controle social sobre o sistema de saude privada.

Art. 2° O PDUC sera o repositorio digital unico de informagdes de saude
do consumidor, contendo:

| — histérico de exames, consultas e internagoes;

Il — registros de autorizag¢des, negativas e pagamentos efetuados;

Il — dados clinicos essenciais para continuidade de tratamento;

IV —registro de todas as operadoras pelas quais o beneficiario ja transitou.

§1° O PDUC sera acessivel apenas ao titular dos dados, que podera
autorizar o compartilhamento com profissionais de saude, clinicas e operadoras,
conforme a Lei n° 13.709/2018 (Lei Geral de Protegcdo de Dados — LGPD).
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§2° O acesso, modificagdo e rastreamento das informagdes do PDUC
serdo registrados via tecnologia blockchain, assegurando autenticidade,
rastreabilidade e inviolabilidade das informacgdes.

Art. 3° Fica criado o Sistema Nacional de Intercambio de Dados da Saude
Suplementar (SINADS), sob gestao da Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS), com as seguintes atribuicdes:

| — integrar, em tempo real, as informag¢des das operadoras, prestadores
de servico e beneficiarios;

Il — padronizar os formatos de dados meédicos, administrativos e
contratuais, conforme protocolos de interoperabilidade definidos pelo Ministério
da Saude;

Il — garantir a transferéncia automatica do histérico do beneficiario quando
houver portabilidade de plano;

IV — permitir auditorias digitais continuas sobre as praticas de cobertura e
autorizag¢ao de procedimentos.

Art. 4° As operadoras de planos de saude deverao adaptar seus sistemas
tecnoldgicos para integragdo ao SINADS no prazo de até 24 (vinte e quatro)
meses apos a publicagdo desta Lei.

§1° O ndo cumprimento do prazo sujeitara a operadora as penalidades
previstas no art. 23 da Lei n° 9.656/1998.

§2° O processo de integragdo observara normas de seguranga da
informacgéo definidas pela Autoridade Nacional de Protecédo de Dados (ANPD) e
pela ANS.

Art. 5° O consumidor podera migrar entre planos de diferentes operadoras
a qualquer tempo, sem caréncia adicional, desde que:

| — tenha mantido vinculo ativo em plano anterior por, no minimo, 12 (doze)
meses;

Il — esteja em dia com suas obrigagdes contratuais;

Il — a nova operadora tenha planos compativeis com a segmentagao
contratual anterior.

§1° A portabilidade plena sera processada de forma automatica via
SINADS, com transferéncia instantanea do histérico do PDUC.

§2° Nenhuma operadora podera impor barreiras administrativas ou

tecnologicas ao exercicio da portabilidade.
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Art. 6° O Poder Executivo regulamentara esta Lei em até 180 (cento e
oitenta) dias, definindo padrées técnicos de interoperabilidade, certificacdo de
segurancga e parametros de auditoria digital.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor 360 (trezentos e sessenta) dias apds sua

publicacio.

Sala das Sessodes, em de de 2025.

MARCOS TAVARES
Deputado Federal
PDT-RJ
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JUSTIFICATIVA

O presente Projeto de Lei propde a criagdo do Plano de Saude Digital
Nacional (PSDN), um marco legal inovador que estabelece a base tecnolégica e
regulatoria para a integracdo, rastreabilidade e portabilidade plena de
informagdes na saude suplementar brasileira, por meio do Prontuario Digital
Unificado do Consumidor (PDUC) e do Sistema Nacional de Intercambio de
Dados da Saude Suplementar (SINADS). Trata-se de uma medida
transformadora, que alia protecdo de dados, tecnologia blockchain,
interoperabilidade e direitos do consumidor para modernizar o sistema de planos
de saude no pais.

Atualmente, o Brasil conta com mais de 51 milhdes de beneficiarios de
planos de saude privados e cerca de 700 operadoras ativas, segundo dados da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS, 2025). Apesar da relevancia
econdmica e social do setor — que movimenta aproximadamente R$ 270 bilhdes
anuais —, o sistema enfrenta sérias deficiéncias estruturais: auséncia de
interoperabilidade entre operadoras, fragmentagao de dados clinicos, duplicidade
de exames, negativas indevidas e elevada judicializagdo. Essas falhas
comprometem tanto o direito a saude do cidadao quanto a eficiéncia operacional
das empresas e do préprio Estado.

O Plano de Saude Digital Nacional surge, portanto, como uma resposta
estratégica e constitucionalmente legitima a esses desafios, fundamentado nos
principios da eficiéncia administrativa (art. 37, caput, CF), defesa do consumidor
(art. 5°, XXXIl, CF) e protecao de dados pessoais (art. 5°, LXXIX, CF). A proposta
cria um ecossistema digital nacional baseado em padrdes tecnologicos abertos,
interoperaveis e auditaveis, permitindo o compartilhamento seguro de
informagdes médicas entre operadoras, prestadores e 6rgaos publicos, sempre
com autorizagao e controle do titular dos dados.

O Prontuario Digital Unificado do Consumidor (PDUC) garante ao
beneficiario o pleno dominio sobre seu histérico de saude, exames, diagndsticos
e tratamentos, com acesso imediato e possibilidade de portabilidade entre
operadoras, sem perda de dados clinicos. O uso de tecnologia blockchain
assegura a imutabilidade e a rastreabilidade das informagdes, evitando fraudes e

adulteragdes, enquanto o SINADS possibilita que a ANS monitore digitalmente a
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conformidade das operadoras, ampliando a capacidade de auditoria e
fiscalizacao.

Além do ganho em seguranca da informagéo, o projeto traz impactos
diretos na redugdo de custos e desperdicios. Estimativas do Banco Mundial
(2023) e da Organizacao Mundial da Saude (OMS) indicam que até 20% dos
gastos em saude podem ser economizados com a adogao de sistemas digitais
interoperaveis, reduzindo exames redundantes, otimizando recursos hospitalares
e melhorando o diagndstico precoce de doencgas.

A proposta também esta alinhada as diretrizes da Estratégia de Saude
Digital para o Brasil 2023-2028, langada pelo Ministério da Saude, e aos
Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel da ONU, especialmente o ODS 3
(Saude e Bem-Estar) e o ODS 9 (Inovacgao e Infraestrutura), consolidando o pais
na vanguarda da transformacéo digital em saude.

Do ponto de vista juridico, o texto é plenamente constitucional: atua na
esfera de competéncia concorrente da Unido (art. 24, incisos V, VIl e Xll da
Constituicao Federal), sem criar novos 6rgaos, cargos ou despesas obrigatorias,
limitando-se a estabelecer parametros normativos e técnicos de
interoperabilidade e transparéncia.

Em sintese, o Plano de Saude Digital Nacional representa uma verdadeira
revolugdo na saude suplementar brasileira — substituindo um modelo
fragmentado e analdgico por um sistema digital integrado, seguro e centrado no
cidaddo. A iniciativa eleva a governanga publica, fortalece a protecdo de dados
pessoais, reduz custos sistémicos e garante ao brasileiro o que lhe é de direito:
um atendimento continuo, transparente e digno, independentemente da

operadora a qual esteja vinculado.

Sala das Sessoes, em de de 2025.

MARCOS TAVARES
Deputado Federal
PDT-RJ

Praga dos Trés Poderes - Anexo IV — Gabinete 611 - Camara dos Deputados - CEP: 70.160-900 — Brasilia/DF
Contato: (61) 3215-5611 e-mail: dep.marcostavares@camara.leg.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura :6'mam leg.br/CD258088095400

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Marcos Tavares

Apresentacdo: 23/10/2025 13:32:58.503 - Mesa

PL n.5385/2025

*CD258088095400 %



CAMARA DOS DEPUTADOS
CENTRO DE DOCUMENTACAO E INFORMACAO — CEDI
Coordenacdo de Organizacdo da Informacdo Legislativa — CELEG

LEI N° 13.709, DE 14 DE https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:1ei:201808-
AGOSTO DE 2018 14;13709

LEI N°9.656, DE 3 DE JUNHO | https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:199806-
DE 1998 03;9656

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6604
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 5385/2025



https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:2018-08-14;13709
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:2018-08-14;13709
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:2018-08-14;13709
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:2018-08-14;13709
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:2018-08-14;13709
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:2018-08-14;13709
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:1998-06-03;9656
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:1998-06-03;9656
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:1998-06-03;9656
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:1998-06-03;9656
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:1998-06-03;9656
https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:1998-06-03;9656

	z2575648_BRASAO
	z2575648_
	z2575648_TITULO
	z2575648_AUTOR
	z2575648_EMENTA
	z2575648_DESPACHO
	z2575648_APRECIACAO
	z2575648_PUBINICIAL
	z2575648_3028710_pdf1
	z2575648_3028710_TEOR
	z2575648_3028710_pdf2
	z2575648_3028710_pdf3
	z2575648_3028710_pdf4
	z2575648_3028710_pdf5
	z2575648_LEGISLACAO
	z2575648_FIMDOCUMENTO

