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PROJETO DE LEI N° , DE 2025
(Do Sr. AMOM MANDEL)

Dispde sobre a obrigatoriedade da
interoperabilidade dos sistemas digitais de
saude no territério nacional, no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS) e da salde
suplementar, visando a integralidade do
cuidado, a seguranga do paciente e a

eficiéncia na gestdo da saude.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO |

Disposi¢oes Gerais

Art. 1° Esta Lei estabelece normas gerais sobre interoperabilidade em
saude digital, assegurando a integragao de informagdes clinicas e administrativas dos

pacientes em todo o territorio nacional.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, considera-se:
| — interoperabilidade em saude digital: a capacidade de diferentes
sistemas de informacdo em saude de se comunicarem e trocarem dados de forma

segura, padronizada e acessivel,
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Il — dados de saude: todas as informagdes clinicas, laboratoriais, de
imagem, administrativas e de histérico de atendimento relacionadas ao paciente;

IIl — cidadao-paciente: o titular dos dados de saude, conforme disposto na
Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (Lei n® 13.709/2018).

CAPITULO I
Da Obrigatoriedade da Interoperabilidade

Art. 3° Todos os sistemas de informacdo em saude utilizados no ambito
do SUS, da saude suplementar e dos prestadores privados de servigos de saude
deverao ser obrigatoriamente interoperaveis, observados os padrées nacionais
definidos pelo Ministério da Saude.

§ 1° O Ministério da Saude regulamentara os padrées técnicos, protocolos
de integracdo, seguranga da informacgao e certificacdo dos sistemas no prazo de 180
(cento e oitenta) dias a partir da publicagao desta Lei.

§ 2° Os sistemas ja em funcionamento deverédo se adequar as normas de
interoperabilidade no prazo de 24 (vinte e quatro) meses, contado da regulamentagéo

prevista no § 1°.

Art. 4° Os dados clinicos e administrativos do paciente deverao ser
acessiveis em todo o territério nacional por meio da Rede Nacional de Dados em
Saude (RNDS), garantindo continuidade do cuidado e integracdo entre os diversos

niveis de atencéo.

CAPITULO Il

Dos Direitos dos Cidadaos
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Art. 5° O paciente é titular de seus dados de saude e tem direito a:

d0:09/12/2025 19:36:42.353 - Mes
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| — acesso gratuito, seguro e integral as suas informag¢des em meio digital;

|

Aprespntacdo:

Il — portabilidade de seus dados entre prestadores de servigos de saude;
Il — privacidade e protecdo contra acessos nao autorizados, nos termos
da Lei n° 13.709/2018.

Art. 6° O uso de dados interoperaveis em saude devera respeitar os
principios da finalidade, necessidade, transparéncia e seguranca, sendo vedada sua

utilizagao para fins discriminatérios ou comerciais ndo autorizados.

CAPITULO IV

Do Financiamento e Incentivos

Art. 7° O Poder Executivo podera instituir linhas de crédito, subsidios e
incentivos fiscais para apoiar hospitais, clinicas, laboratérios e operadoras de planos de

saude na adequagao tecnoldgica aos padrdes de interoperabilidade.

Art. 8° A Unido fomentara parcerias publico-privadas, convénios com
universidades e centros de pesquisa, e o desenvolvimento de softwares nacionais de

cbdigo aberto para garantir a soberania digital em saude.

CAPITULO V

Da Fiscalizagao e Sangoes

Art. 9° Compete ao Ministério da Saude, em articulagdo com a Agéncia

*CD257951031300 *

Nacional de Saude Suplementar (ANS) e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA), regulamentar e fiscalizar o cumprimento desta Lei.
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Art. 10. O descumprimento das obrigacdes previstas nesta Lei sujeitara os

responsaveis as seguintes sangdes, sem prejuizo das demais previstas em legislagao
especifica:

| — adverténcia, com prazo para corre¢ao da irregularidade;

Il — multa proporcional ao porte da instituicdo e a gravidade da infragao;

Il — suspenséao temporaria da participacdo em contratos com o SUS;

IV — cassacéao de autorizagdes de funcionamento em caso de reincidéncia
grave.

CAPITULO VI

Disposi¢oes Finais

Art. 11. As despesas decorrentes da execugao desta Lei correrdo a conta
das dotagdes orcamentarias proprias, observados os limites da Lei de Diretrizes

Orgcamentarias e da Lei Orgcamentaria Anual.

Art. 12. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICAGAO

A fragmentacao dos sistemas digitais de saude no Brasil tem se mostrado
um dos mais graves entraves a eficiéncia e a integralidade do atendimento, tanto no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) quanto da saude suplementar.

A auséncia de interoperabilidade entre as plataformas eletronicas leva a
duplicidade de exames e procedimentos, perda ou descontinuidade de informagdes

clinicas, além de significativa ineficiéncia administrativa e financeira.
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Estima-se que, anualmente, bilhdes de reais sejam desperdicados com a
repeticdo desnecessaria de exames laboratoriais e de imagem, bem como com o
retrabalhno em consultas e internagdes. Essa realidade compromete ndo apenas a
gestdo dos recursos publicos, mas também o principio da eficiéncia administrativa
consagrado no art. 37 da Constituicdo Federal.

Nos paises desenvolvidos, a interoperabilidade em saude digital ja &
realidade consolidada. A Estbnia, por exemplo, alcangou integracdo plena de dados
clinicos, permitindo que médicos acessem o histérico completo de cada paciente em
qualquer unidade do sistema de saude. A Dinamarca e a Australia também se
destacam por legislagbes que tornaram obrigatéria a interoperabilidade, promovendo
continuidade do cuidado, seguranca do paciente e redugao expressiva de custos.

No Brasil, a ndo adogdo de um marco legal especifico para garantir a
interoperabilidade gera um vacuo regulatério que compromete a implementagao efetiva
de politicas de saude digital. Embora iniciativas como a Rede Nacional de Dados em
Saude (RNDS) e a Estratégia de Saude Digital do Ministério da Saude representem
avangos, elas ainda carecem de obrigatoriedade legal, de mecanismos de fiscalizagéo
e de integragdo com a saude suplementar.

Além de beneficios administrativos e econdmicos, a interoperabilidade
tem forte impacto social e humano. O paciente passa a ser o verdadeiro protagonista
de seu cuidado, com acesso seguro e continuo as suas informagdes clinicas, em
consonancia com o principio da cidadania digital. A medida também fortalece os
direitos a privacidade e a protecdo de dados pessoais, conforme assegura a Lei Geral
de Protecao de Dados (Lei n°® 13.709/2018).

Do ponto de vista constitucional, a proposta encontra amparo direto no
art. 196 da Constituicao Federal, que estabelece a saude como direito de todos e dever
do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a redugao do

risco de doenga e de outros agravos. Também se relaciona com o art. 6° da CF/88, ao
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tratar da saude como direito social, e com o art. 200, que confere ao SUS competéncia
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para ordenar e integrar as a¢des de saude em ambito nacional.

|

Apresentac

Portanto, o presente projeto representa ndo apenas uma medida de
modernizagao tecnoldégica, mas uma verdadeira politica de soberania sanitaria e digital,
necessaria para garantir eficiéncia, equidade, seguranga e transparéncia na gestao da
saude.

Com base na relevancia da matéria e necessidade da protecao legal,
solicitamos o apoio incondicional dos nobres Pares para a aprovacado imediata desta
importantissima proposta, em defesa da saude, da dignidade da pessoa humana (art.
1°, lll, da CF/88) e da construcdo de um sistema de saude mais justo, eficiente e

sustentavel para todos os brasileiros.

Sala das Sessoes, em de de 2025.

Deputado AMOM MANDEL
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