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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Eduardo da Fonte

PROJETO DE LEI N° , de 2026.
(Dos senhores Eduardo da Fonte e Lula da Fonte)

Institui a Politica Publica de Saude
Digital — PPSD.

O Congresso Nacional DECRETA:

Art. 1° Esta Lei institui a Politica Publica de Saude Digital —
PPSD, reconhece a saude digital como dimensdo do direito fundamental a
salde e estabelece objetivos, principios, diretrizes, instrumentos e
competéncias para a integracdo e 0 uso estratégico da informacdo e das
tecnologias digitais no ambito do Sistema Unico de Salde — SUS.

Paragrafo unico. Para fins desta Lei, entende-se por saude
digital a protecao e a promoc¢ao da salde mediante o emprego de tecnologias
digitais aplicadas a atencéo, gestao, vigilancia e inovacdo em saude, incluidas
solucbes de telessaude, prontuario eletrénico, plataformas interoperaveis,
aplicac6es de inteligéncia artificial, dispositivos conectados e sistemas de apoio
a deciséo clinica e gerencial.

Art. 2° A PPSD tem por finalidade:

| — promover a interoperabilidade entre sistemas de informacao
em saude;

I — impulsionar a transformacao digital do atendimento ao
paciente, com foco na integralidade, continuidade e coordenacgéo do cuidado;

[l — assegurar a seguranca da informacdo, a protecdo de
dados pessoais e a autodeterminacao informacional dos usuarios;

IV — incentivar a inovacdo responsavel em tecnologias digitais

aplicadas a saude;
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V — fortalecer o federalismo cooperativo na matéria, inclusive
em perspectiva regional e transfronteirica;

VI — reduzir disparidades no acesso aos servicos de saude
entre as unidades da Federacdo, superando assimetrias tecnoldgicas que
comprometam o0 acesso equitativo as solucdes digitais.

Art. 3° APPSD aplica-se:

| —a Unido, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios;

Il — as entidades publicas e privadas que integrem o SUS;

[l — aos prestadores de servicos de saude e de tecnologia da
informacédo em saude que atuem no ambito do SUS;

IV — aos profissionais de saude e demais trabalhadores que
utilizem sistemas publicos de informacdo em saude.

Art. 4° S&o principios da PPSD a dignidade da pessoa humana,
a equidade digital, a interoperabilidade, a protecdo de dados pessoais, a
transparéncia, a inovacao responsavel e a cooperacéo federativa.

Paragrafo Unico. A PPSD observara a Constituicdo Federal, a
legislacdo sanitaria, a Lei n°® 8.080, de 1990, a Lei n° 13.709, de 2018, a Lei n°
14.129, de 2021, bem como normas sobre inteligéncia artificial, direitos
humanos, transparéncia e governo digital.

Art. 5°A Unido desenvolverad plataforma nacional de
interoperabilidade em saude digital destinada a integracdo segura e
padronizada de dados clinicos, assistenciais, administrativos, de vigilancia e de
regulacéo.

8§ 1° A plataforma assegurara a constituicdo de prontuario
eletrénico longitudinal do cidaddo, permitindo o registro integrado de sua
trajetéria assistencial ao longo dos diferentes niveis de atencéo a saude.

8§ 2° Para fins desta Lei, considera-se interoperabilidade a
capacidade de sistemas, organizacdes e aplica¢cdes trocarem dados de forma
segura, estruturada e semanticamente compreensivel, permitindo sua

utilizacao clinica, assistencial, gerencial, regulatoria e de vigilancia em saude.
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Art. 6°0Os instrumentos da PPSD serdo definidos em
regulamento do Ministério da Saude, observado, no minimo, o conjunto de
politicas, programas, planos, indices, sistemas e normas relativos a informacao
em saude, a saude digital e a inteligéncia artificial em sadde no ambito do SUS.

Art. 7° A Unido instituird incentivos financeiros e mecanismos
de cooperacdo técnico-cientifica e tecnolégica para apoiar Estados, Distrito
Federal e Municipios na implementacdo da PPSD, inclusive por meio de
programas, fundos, transferéncias especificas e linhas de financiamento em
instituicdes financeiras publicas federais, em especial o Banco Nacional de
Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES), destinados a expanséo da
infraestrutura necessaria a oferta de telessalde e de outros servigos digitais
em saude, incluidos conectividade, equipamentos e ambientes adequados,
observada a legislacéo aplicavel.

Art. 8° A implementacdo da PPSD observara, como diretrizes
de governanca e gestdo, na forma de regulamento do Ministério da Saude:

| — participagéo e controle social por meio dos Conselhos de
Saude em todas as esferas de gestéo;

Il — articulac&o interfederativa em instancias como a Comissao
Intergestores Tripartite (CIT) e demais comissoes intergestores;

[l — monitoramento continuo com base em indice nacional de
maturidade digital em saude, conforme definido pelo Ministério da Saude;

IV — alinhamento dos instrumentos de planejamento do SUS as
estratégias de governo digital e a Estratégia Global sobre Saude Digital da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS);

V — promocao da incluséo digital em saude, de modo a reduzir
disparidades regionais, socioecondmicas e tecnoldgicas que afetem o acesso
as solucdes digitais.

Paragrafo Unico. O Ministério da Salde estabelecera indice
destinado a aferir o grau de maturidade digital dos entes federados, utilizando,

no minimo, parametros relativos a organizacédo e coordena¢do dos processos
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de trabalho, interoperabilidade, uso de prontuario eletrénico, gestdo de dados,
telessalde, seguranca da informacao, governanca e capacitacao de pessoas.

Art. 9° As diretrizes para informatizacdo e interoperabilidade
serdo detalhadas em regulamento do Ministério da Salde, observando, no
minimo, o seguinte:

| — adocdo progressiva e universal de prontuario eletrénico
interoperavel e a padronizagdo nacional de modelos de dados, vocabulérios e
terminologias clinicas;

I — uso preferencial de padrbes abertos e tecnologias
interoperaveis;

lIl — fortalecimento da infraestrutura de conectividade e de TIC
nas unidades de saude, com prioridade para areas rurais, remotas e periferias
urbanas;

IV - rastreabilidade dos fluxos assistenciais, com
modernizacdo da gestdo de escalas e plantbes e comunicacédo digital
estruturada entre centrais de regulacao e unidades assistenciais.

Art. 10. A PPSD articular-se-a com politicas industriais,
cientificas e tecnolégicas para fomentar:

| — o desenvolvimento e a produgao nacional de tecnologias
digitais em saude;

Il — parcerias entre instituicdes publicas, instituicdes cientificas,
tecnolégicas e de inovacdo (ICTs), entidades privadas sem fins lucrativos,
empresas e startups;

[ll — solu¢des voltadas a problemas e necessidades do SUS
considerados prioritarios; e

IV — a transferéncia de tecnologia em beneficio do SUS.

Art. 11. Os servigcos de telessaude desenvolvidos no ambito da
PPSD observardo, além das normas especificas, no minimo, os seguintes

parametros:
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| — integracdo as redes de atencdo a saude, vedada sua
utilizagdo como substituto isolado da organizacao territorial;

Il — garantia de confidencialidade, privacidade e segurancga dos
dados pessoais de saude;

[l — consentimento livre e informado do usuario, sempre que
exigido pela legislacao, inclusive quanto ao uso de seus dados em atividades
de ensino, pesquisa, avaliagao e inovagao; e

IV — prioridade para o atendimento de populacbes
negligenciadas, vulneraveis e isoladas geograficamente;

Art. 12. As aplicacBes de inteligéncia artificial em saude que
utilizem dados, informacdes ou servicos no ambito do SUS constituem
instrumentos da PPSD e deverdo ser orientadas pelos principios da dignidade
da pessoa humana, da precaucédo, da nao discriminacdo, da transparéncia, da
responsabilizacéo, da sustentabilidade socioambiental e da protecéo de dados
pessoais.

Art. 13. As solucdes de inteligéncia artificial em salde que
apoiem decisdes clinicas, de gestdo ou de vigilancia em saude deverdo, no
minimo:

| — ser precedidas de andlise de risco, incluindo avaliacdo de
impactos éticos, sanitarios, sociais, ambientais e de protecdo de dados, em
consonancia com as diretrizes da OMS sobre ética e governanca da
inteligéncia artificial em saude;

Il — possuir documentacdo técnica suficiente para permitir a
compreensao de suas finalidades, limitagdes e contexto de uso;

[l — utlizar, sempre que possivel, bases de dados
representativas da diversidade da populacdo brasileira, com vistas a reducéo
de vieses e desigualdades;

IV — permitir supervisdo humana significativa nas decisdes
assistenciais, vedada a substituicdo integral da autonomia profissional e do

consentimento do paciente;
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V — observar requisitos de seguranca cibernética, integridade,
rastreabilidade e robustez dos sistemas;

VI — dispor de mecanismos de auditoria, registro de eventos,
revisdo periddica de desempenho e correcao de vieses; e

VII — assegurar mecanismos de oponibilidade, que permitam ao
usuario contestar decisées automatizadas que afetem seus direitos em matéria
de saude, garantindo canais efetivos de reclamacéo, revisao e reparacao.

Art. 14. O Ministério da Saude, em articulacdo com os 6rgaos
reguladores competentes, definira normas complementares sobre:

| — critérios de avaliacdo, validacdo e monitoramento de
solugdes de inteligéncia artificial em saude utilizadas no SUS;

Il — requisitos minimos para o uso de inteligéncia artificial em
processos de triagem, regulacéo, teleatendimento, apoio diagndstico, suporte a
decisédo terapéutica, vigilancia em saude e gestao de servicos;

Il — padrbes de interoperabilidade, governanca e
compartilhamento de dados destinados a treinar, validar e monitorar algoritmos
de inteligéncia artificial em saude;

IV — a estrutura de governanca especifica da PPSD;

V — requisitos minimos para planos de acdo de transformacgéo
digital em saude; e

VI — prazos graduais para adequacdo de estabelecimentos e
sistemas, observadas as especificidades de cada regi&o.

Art. 15. Projetos de desenvolvimento e inovagdo em
inteligéncia artificial em salde poderdo ser financiados, no ambito da PPSD,
por meio de instrumentos de fomento tecnoldgico e produtivo, inclusive linhas
de crédito do BNDES e de instituicdes financeiras publicas.

Art. 16. O tratamento de dados pessoais e de dados sensiveis
de saude no ambito da PPSD observara a legislacdo de protecédo de dados, as
diretrizes da Autoridade Nacional de Protecdo de Dados e os principios desta

Lei, na forma de regulamento do Ministério da Saude.
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Art. 17. A PPSD promovera transparéncia ativa sobre dados,
informacdes e resultados em saulde digital, resguardados o sigilo pessoal e
comercial, inclusive quanto a projetos, investimentos e impactos sociais,
econdmicos e ambientais, de forma acessivel a populacdo e aos érgaos de
controle.

Art. 18. As acdes da PPSD integrardo os instrumentos de
planejamento, monitoramento e avaliacdo do SUS, incluidos planos de saude,
programacdes anuais, relatérios de gestdo, planejamento regional integrado e
estratégias nacionais de saude digital.

Art. 19. Caberda ao Conselho Nacional de Saude, em
articulacdo com os Conselhos de Saude estaduais, distrital e municipais,
acompanhar e avaliar a implementacdo da PPSD, propondo diretrizes e
recomendacdes para seu aperfeicoamento.

Art. 20. Compete a Unido:

| — formular, coordenar e revisar periodicamente, a cada dois
anos, a PPSD;

I — editar normas complementares, padrbes e requisitos
minimos de seguranca, interoperabilidade, ética digital e protecdo de dados em
saude;

[l — coordenar a plataforma digital prevista no art. 5° e definir
regras de acesso, uso e compartilhamento de dados;

IV — propor critérios de monitoramento e avaliacdo da PPSD,
incluindo indicadores e metas; e

V — prestar apoio técnico e financeiro aos demais entes
federativos na implementacéo da PPSD.

Art. 21. A Uniao elaborara, no prazo de até 12 (doze) meses da
publicacdo desta Lei, plano nacional de implementacdo da PPSD, com metas,
indicadores e cronograma, ouvido o Conselho Nacional de Saude e as
instancias interfederativas, em consonancia com a Estratégia Global sobre
Saude Digital da OMS.
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Art. 22. Serdo destinados a implantacdo e a manutencédo da
infraestrutura necesséaria para a PPSD 1% (um por cento) do valor dos
dividendos recebidos pela Unido das empresas publicas, sociedades de
economia mista e demais sociedades em que detenha participacao, direta ou
indireta, observado o disposto na Constituicdo Federal e na legislacéo
orcamentaria e financeira.

Art. 23. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICATIVA

O presente Projeto de Lei eleva a saude digital a condi¢cdo de

dimenséo especifica do direito fundamental a saude, compreendida como a
protecdo e a promocao da salude mediante o0 uso de tecnologias digitais
aplicadas ao cuidado, a gestdo e a inovacdo em saude, com destaque para
sistemas de inteligéncia artificial, servicos de telessaude e plataformas
interoperaveis de informacao.

A consolidagdo de uma Politica Puablica de Saude Digital
(PPSD) responde a necessidade de superar a fragmentacdo normativa
atualmente existente no ordenamento juridico brasileiro, organizando em um
marco legal de Estado iniciativas, programas e atos administrativos dispersos
relacionados a informacao em saude, telessaude, governo digital, protecdo de
dados pessoais e inovacao tecnolégica no ambito do SUS.

Embora o Brasil ja possua importantes iniciativas institucionais
nesse campo, tais acdes tém sido historicamente desenvolvidas de forma
segmentada e por meio de instrumentos infralegais ou politicas setoriais
isoladas, o que dificulta a construcdo de uma estratégia nacional integrada,
sustentavel e orientada por principios claros de governanca, interoperabilidade,
protecdo de dados e inclusdo digital em saude.

No plano internacional, a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) tem afirmado de forma crescente a centralidade da saude digital como

pilar estruturante da Cobertura Universal de Saude (CUS). A organizacdo
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enfatiza que o acesso a intervencdes digitais em saude ndo deve ser
compreendido apenas como instrumento de eficiéncia administrativa ou
modernizacao tecnoldgica, mas como verdadeira extensédo do direito humano a
saude.

Nesse contexto, a Estratégia Global sobre Saude Digital 2020—
2025 da OMS recomenda que os Estados adotem politicas nacionais
equitativas, universais e centradas na pessoa, orientadas pela
interoperabilidade de sistemas, pela padronizacdo de dados, pela governanca
responsavel da informacéo em saude e pelo uso ético e seguro das tecnologias
digitais, inclusive em cenarios de cooperacdo internacional e fluxos
transfronteiricos de dados.

No campo especifico da inteligéncia artificial, documentos da
OMS como Ethics and Governance of Atrtificial Intelligence for Health e
Regulatory Considerations on Atrtificial Intelligence for Health estabelecem
parametros normativos e éticos relevantes para a formulacdo de politicas
publicas. Entre esses parametros destacam-se os principios da beneficéncia,
seguranca, transparéncia, interpretabilidade, explicabilidade, auditabilidade,
autonomia da pessoa humana, nao discriminacao, incluséo e equidade.

A OMS também enfatiza que a aplicacdo de sistemas de
inteligéncia artificial em salde deve ser precedida de requisitos regulatérios
rigorosos, acompanhados de mecanismos de monitoramento continuo de
impactos positivos e negativos, politicas de uso responsavel e sustentavel das
tecnologias e atencdo aos efeitos ambientais associados a infraestrutura digital,
no ambito do que se convencionou denominar inteligéncia artificial verde.

O presente Projeto de Lei incorpora essas orientacbes ao
estabelecer exigéncias como andlise prévia de riscos, avaliacdo de impactos
éticos e sociais, supervisdo humana significativa, mecanismos de auditoria e
canais de oponibilidade destinados a assegurar que decisfes automatizadas

possam ser contestadas e revisadas pelos usuarios afetados.
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A literatura juridica e o debate regulatério contemporaneo tém
destacado a importancia de mecanismos de responsabilizacdo que garantam
interpretabilidade e transparéncia nos sistemas algoritmicos utilizados em
politicas publicas. Nesse sentido, ganha relevo o reconhecimento do direito das
pessoas de compreender, questionar e obter revisdo de decisdes
automatizadas que afetem sua saude ou seus direitos fundamentais.

Ao prever que as solucdes de inteligéncia artificial utilizadas no
ambito do SUS devem contar com documentacdo técnica adequada,
supervisdao humana significativa e mecanismos de contestacdo e revisdo de
decisdes automatizadas, o Projeto de Lei dialoga diretamente com essas
recomendagbes internacionais e com a doutrina que sustenta o
reconhecimento progressivo de um direito fundamental a saude digital.

A proposta também confere especial atencdo a protecado de
grupos vulneraveis, negligenciados ou geograficamente isolados — como
populac6es rurais, periféricas, quilombolas e indigenas — para 0s quais o
déficit de conectividade, de dispositivos tecnolégicos e de letramento digital
constitui uma nova forma de exclusdo sanitaria e de desigualdade no acesso a
servicos de saude.

Nesse contexto, o chamado “abismo digital” tem sido
amplamente documentado por organismos internacionais. Na América Latina,
instituicbes como a Comissdo Econdmica para a América Latina e o Caribe
(Cepal) e a Rede de Saude Digital das Américas (Racsel) tém evidenciado
profundas assimetrias regionais no acesso e no uso de Tecnologias da
Informacdo e Comunicacéo (TICs), com impactos diretos na implementacao de
politicas de saude digital.

Relatoérios recentes indicam que essas desigualdades nédo se
limitam ao acesso basico a internet, envolvendo também a qualidade da
conectividade, a disponibilidade de dispositivos adequados e a capacidade

institucional e social de utilizacdo qualificada das tecnologias digitais. Esses
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fatores reforcam a importancia de politicas publicas que integrem saude digital,
incluséo digital, educacéo tecnolégica e soberania informacional.

A proposta de PPSD, ao prever investimentos estruturados em
conectividade, infraestrutura tecnolégica e capacitacdo profissional, com
prioridade para regides e populacdes vulneraveis, busca assegurar que a
transformacdao digital do sistema de saude brasileiro contribua para reduzir — e
nao ampliar — desigualdades existentes.

Experiéncias internacionais demonstram que a digitalizacédo da
saude somente produz resultados duradouros quando sustentada por marcos
normativos claros, governanca institucional consistente e financiamento
adequado. Nesse sentido, destacam-se iniciativas como o Data Governance
Act e o Espaco Europeu de Dados em Saude (European Health Data Space —
EHDS) na Unido Europeia, as politicas de transformacado digital do National
Health Service (NHS) no Reino Unido e as estratégias canadenses de
governanca de dados e inovacdo em saude.

Esses modelos internacionais reforcam a importancia de
pilares institucionais como interoperabilidade de sistemas, protecdo de dados
pessoais, transparéncia algoritmica, supervisdo humana significativa e
avaliacdo continua de tecnologias digitais em saude.

O presente Projeto de Lei inspira-se nessas experiéncias
internacionais, adaptando-as a realidade federativa brasileira e ao desenho
constitucional do SUS, cuja organizacdo se fundamenta nos principios da
universalidade, da integralidade, da equidade e da participacéo social.

A proposta normativa ndo se limita a formulacdo de principios
abstratos, estabelecendo instrumentos concretos para a transformacao digital
da saude no Brasil. Entre essas medidas destacam-se a implantacdo do
prontuario eletrénico longitudinal do cidaddo, a criagdo de uma plataforma
nacional de interoperabilidade de dados em salde e a estruturacdo de

mecanismos digitais seguros de comunicacao clinica e assistencial.
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Essas ferramentas tém potencial para promover melhorias
relevantes na continuidade terapéutica, na coordenacdo do cuidado e na
integracao entre os diferentes niveis de atencdo do SUS.

A politica proposta também contribui para o fortalecimento da
regulacéo assistencial, para a ampliacdo da resolutividade da atencéao primaria
e especializada por meio de teleconsultoria e interconsulta estruturada, para o
aumento da transparéncia e rastreabilidade dos processos clinicos e para a
reducdo de tempos de resposta no atendimento as demandas de saude.

Adicionalmente, a proposta institui o conceito de maturidade
digital do SUS, vinculando investimentos publicos e estratégias de gestdo a
parametros objetivos relacionados a organizacdo dos processos de trabalho,
uso de dados, seguranca da informacéo, telessalde, governanca institucional e
capacitacao de profissionais.

No plano do financiamento, o Projeto de Lei apresenta
inovacéo relevante ao destinar parcela dos dividendos recebidos pela Unido de
empresas publicas e sociedades de economia mista para a implantacdo e
manutencao da infraestrutura da Politica Publica de Saude Digital.

Esse mecanismo de financiamento articula-se com
instrumentos de fomento tecnoldgico e produtivo do BNDES e de outras
instituices financeiras publicas, criando condi¢cbes estruturais para a expansao
da infraestrutura digital em saude no territorio nacional.

Tal desenho busca enfrentar de forma sistémica as
desigualdades tecnoldgicas existentes entre regides e servicos de saude, ao
mesmo tempo em que fortalece o Complexo Econdmico-Industrial da Saude,
estimulando o desenvolvimento nacional de solucbes digitais, softwares
meédicos, dispositivos conectados e aplicacdes de inteligéncia artificial
orientadas as necessidades do SUS.

Experiéncias recentes de hospitais publicos inteligentes no
Brasil, apoiadas por financiamento de bancos de desenvolvimento e por

projetos de infraestrutura digital avancada, demonstram como iniciativas
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estruturadas de transformacéao digital podem ampliar a eficiéncia do sistema,
melhorar a qualidade assistencial e produzir modelos replicaveis em escala
nacional.

O Projeto de Lei também enfrenta de forma responsavel os
desafios éticos e regulatérios associados ao uso de inteligéncia artificial em
saude. Ao incorporar principios como beneficéncia, seguranca, autonomia,
transparéncia, responsabilizacdo, ndo discriminacdo e equidade, a proposta
alinha-se as orientacdes internacionais mais recentes sobre governanca
tecnolodgica.

Ao exigir analise de riscos, documentacao técnica adequada,
supervisdo humana significativa, mecanismos de auditoria, correcédo de vieses
algoritmicos, sustentabilidade socioambiental e canais efetivos de contestacéo
de decisdes automatizadas, o texto busca assegurar que a inteligéncia artificial
seja instrumento de fortalecimento dos direitos fundamentais e nao de
opacidade decisoria ou excluséo tecnoldgica.

Em sintese, o Projeto de Lei organiza juridicamente a
transformacéo digital da saude no Brasil como politica publica permanente,
reconhecendo a saude digital como dimenséao do direito fundamental a saude e
alinhando o pais as melhores préticas internacionais em matéria de
governanca de dados, ética digital, inclusdo tecnoldgica e inovacao
responsavel.

A aprovacao da presente proposta contribuird para posicionar o
SUS entre os sistemas publicos de saude mais modernos, integrados,
transparentes e socialmente responsaveis do mundo, ao mesmo tempo em que
fortalece a soberania tecnologica nacional, promove a inclusdo digital em
saude e amplia a protecdo dos direitos fundamentais no ambiente digital.

Sala das Sessoes, em de margo de 2026.

Deputado EDUARDO DA FONTE Deputado LULA DA FONTE
PPIPE PPIPE
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