CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 2.634, DE 2007

(Do Sr. Valtenir Pereira)

DispBe sobre a implantagdo do Sistema Nacional de Cadastro da Saude a ser
utilizado no armazenamento e gerenciamento, on line, dos registros clinicos dos
pacientes.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

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

APRECIACAO:
Proposicdo Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei determina a implantagdo do Sistema
Nacional de Cadastro da Saude — SNCS, para o0 armazenamento e gerenciamento
dos registros clinicos dos pacientes on line.

Art. 2° O Poder Publico instituird cadastro eletrénico de
identificacdo univoca do cidaddo e de informacédo sobre o atendimento individual
prestado pelos servi¢os de saude, publicos e privados.

Paragrafo Unico. O cadastro de que trata este artigo tem como
objetivo vincular o atendimento prestado ao usuario, ao profissional que o realizou e
ao estabelecimento assistencial de saude responséavel pela sua realizacdo, assim
como possibilitar a recuperacdo, a qualquer momento e nos termos desta Lei, do
prontuario ou registros clinicos do paciente.

Art. 3° Para fins de identificacdo dos usuéarios dos
sistemas de saude, devera ser instituido um cartdo de identificacdo, denominado
CARTAO SUS, que se utilizara das informagdes armazenadas no SNCS.

§ 1° O CARTAO SUS devera possuir nimero individual de
identificacdo, gerado com base no Numero de Identificacdo Social e acrescido de
guatro digitos de uso exclusivo no ambito da saude, e devera conter, no minimo, as
seguintes informacdes:

| — nome, sexo e data de nascimento do usuario ou paciente;
Il — nimero do cartéo;
Il — residéncia.

§ 2° Todos os brasileiros, natos ou naturalizados, bem como os
estrangeiros residentes no pais, tém direito ao registro de seus dados no SNCS,
independentemente de sua idade.

Art. 4° O Poder Publico devera definir os atributos comuns
dos registros clinicos de uso obrigatorio tanto por instituicbes publicas e privadas,
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contendo, entre outras informacdes, a identificacdo do individuo assistido, da
instituicdo ou local de assisténcia, do profissional prestador do atendimento e da
ocorréncia registrada.

§ 1° Os dados relativos aos registros clinicos on line de que
trata esta Lei deverdo ser enviados ao Poder Publico, que procedera ao
armazenamento eletrénico das informacgdes no SNCS em base de dados unicos.

§ 2° As informagbes armazenadas no SNCS poderdo ser
acessadas por profissionais de salude mediante anuéncia expressa do paciente, de
maneira imediata e através de ferramentas de comunica¢gbes de dados, para uso
exclusivo em atendimento médico, observando os limites de confidencialidade de
que trata esta Lei e demais instrumentos legais vigentes.

Art. 5° Os gestores publicos do SNCS e os prestadores de
servicos contratados ou conveniados responsabilizam-se, na forma da legislacéo
vigente e aplicavel, pela guarda, seguranca e confidencialidade dos dados gerados,
transmitidos e armazenados no sistema, comprometendo-se a ndo divulgar, sob
nenhuma forma ou meio, quaisquer informacdes e dados individualizados, quer por
seus dirigentes, prepostos ou funcionarios de qualquer natureza.

§ 1° As restricdes a divulgacédo dos dados e informacdes deste
sistema aplicam-se somente aos registros individualizados, ou seja, aqueles que
permitem a identificacdo do beneficiario do atendimento.

§ 2° A divulgacéo de dados e informagdes consolidadas — sem
identificacdo do beneficiario — ndo € atingida por estas restricbes e deve ser
estimulada servindo, os dados, como orientacdo para a formulacdo de politicas
publicas de saude.

§ 3° O servidor publico que revelar informacédo obtida mediante
acesso aos dados informatizados captados do SNCS fica sujeito as penas previstas
no art. 325 do Cadigo Penal, instituido pelo Decreto-Lei n° 2.848, de 7 de dezembro
de 1940, além das penalidades disciplinares previstas nos respectivos estatutos dos
servidores publicos federal, estadual e municipal e na Lei n° 8.159, de 8 de janeiro
de 1991.
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§ 4° O profissional de salde sujeito ao segredo profissional que
revelar, sem justa causa, registros clinicos do SNCS fica sujeito as penas previstas
no art. 154 do Cadigo Penal, instituido pelo Decreto-Lei n° 2.848, de 7 de dezembro
de 1940, além das penalidades disciplinares previstas no cédigo de ética de sua
profissdo, cabendo a Administracdo Publica comunicar o fato ao conselho
profissional competente e ao Ministério Publico.

Art. 6° O Poder Publico devera normalizar a politica de
acesso aos dados de que trata esta Lei e adotara as tecnologias de seguranca das
informacgdes a serem implantadas na guarda dos dados e na operacédo do SNCS e
cuidara para que os dados e informacfes sob sua responsabilidade ndo sejam
violados, respeitando-se o direito constitucional a intimidade, a vida privada, a
integralidade das informacdes e a confidencialidade dos dados.

§ 2° Os Estados e Municipios e as entidades privadas de salde
ficam obrigados a garantir a mesma seguranca tecnolégica dos dados que compete
ao orgao responsavel pelo SNCS, devendo seus profissionais de saude, servidores
publicos e empregados, inclusive terceirizados, manter o segredo profissional e a
confidencialidade sobre os dados constantes no cadastro e demais informacodes de
atendimento individual realizado.

§ 3° A contratacdo de entidades prestadoras de servigos de
salde que participam do Sistema Unico de Saulde, sob forma de contrato ou
convénio, devera conter clausulas definidoras desses deveres, considerando-se
como inexecucdo contratual ou convenial qualquer violacdo aos principios
constitucionais e legais.

Art. 7° Esta lei entra em vigor em 180 dias.

JUSTIFICACAO

As tecnologias da informacdo permeiam todos os segmentos
da sociedade e a area de salude ndo é excecdo. Atualmente, médicos utilizam-se de
meios telematicos para realizar processos complexos, como cirurgias ou até mesmo
outros mais simples, como acessar pela Internet o resultado de exames laboratoriais
de seu paciente. Dessa forma, os prontuarios médicos hoje em dia sdo compostos
por uma série de documentos em papel e outros com armazenamento eletronico.
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Dentre outras vantagens para o0 paciente, a manutencao
eletrbnica dos registros clinicos representa maior facilidade de recuperacdo do
historico clinico, maior agilidade no trato das informacdes e transparéncia na relacéao
meédico-paciente, melhorando assim a qualidade do atendimento médico a ser
prestado.

O Conselho Federal de Medicina constatou a importancia da
era digital e estabeleceu, mediante a Resolucdo n° 1.639/02, critérios para o uso e
guarda de prontuarios eletrénicos. Anteriormente, o Ministério da Saude, através da
Portaria n°® 3947/98, instituiu os dados referentes aos atendimentos médicos que
deveriam ser padronizados, como forma de garantir a interoperabilidade dos
sistemas de bases de dados da area da saude.

Em 2002, o mesmo Ministério instituiu o CARTAO SUS,
mediante a Portaria n° 1.560, que é utilizado como base para o controle dos
atendimentos individuais realizados pelos servicos de saude no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS.

Essas acdes e normas podem ser consideradas como um bom
inicio na migracao do registro do prontuario médico do papel para o meio eletrénico.
Falta, no entanto, uma peca legal que estenda para o setor privado a
obrigatoriedade do registro eletrénico, assim como defina a abrangéncia dos dados
a serem armazenados. Esse € o principal motivo do projeto de lei que ora
oferecemos.

A proposicao cria um Sistema Nacional de Cadastro da Saude,
cuja identificacdo guarda consonancia com os dispositivos que criaram o CARTAO
SUS, e que tera como objetivo a guarda e a posterior consulta dos registros médicos
e prontudrios dos pacientes. Dessa forma, ao paciente estard garantida a guarda,
por ente publico, do seu prontuario, de maneira eletrénica, que o acompanhara ao
longo de sua vida e podera ser consultado por qualguer médico, caso seja
autorizado pelo paciente, a cada consulta.

No entanto, entendemos que esse cadastro constitui um
imenso risco para o cidaddo caso seja utilizado ou simplesmente acessado, de
maneira fraudulenta ou com fins ilicitos. Por isso, o projeto possui especial atencao
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com a seguranca dos dados ali armazenados, estabelecendo penas para o0 caso da
guebra de sigilo.

Entretanto, o projeto ndo explicita as tecnologias de seguranca
da informacédo que devam ser empregadas, definicdo esta que devera ser objeto de
regulamentacdo. A Infra-estrutura de Chaves Publicas, a ICP-Brasil, instituida pela
Medida Proviséria n°® 2.200, de 2001, por exemplo, podera ser utilizada para a
autenticacdo dos agentes envolvidos nos processos que ocorrerdo no ambito do
SNCS.

Dessa maneira, tendo em vista 0s importantes avangos que
esta proposta representard para os cidaddos e usuarios dos sistemas publico e
privado de saude, contamos com o0 apoio dos pares para a aprovacao desta
iniciativa legislativa.

Sala das Sessdes, em 13 de dezembro de 2007.

Deputado VALTENIR PEREIRA

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

IDECRETO-LEI N° 2.848, DE 7 DE DEZEMBRO DE 1940

Caodigo Penal.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, usando da atribuicio que Ihe confere o art.
180 da Constituicdo, decreta a seguinte lei:

CODIGO PENAL

TITULO |
DOS CRIMES CONTRA A PESSOA
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CAPITULO VI
DOS CRIMES CONTRA A LIBERDADE INDIVIDUAL

Secao IV
Dos Crimes Contra a Inviolabilidade dos Segredos

Violacéo do segredo profissional
Art. 154. Revelar alguém, sem justa causa, segredo, de que tem ciéncia em razéo
de funcédo, ministério, oficio ou profissdo, e cuja revelacdo possa produzir dano a outrem:
Pena - detencgéo, de trés meses a um ano, ou multa de um conto a dez contos de

réis.
Paragrafo Gnico. Somente se procede mediante representacéo.
TITULO Il A
DOS CRIMES CONTRA O PATRIMONIO
CAPITULO |
DO FURTO
Furto
Art. 155. Subtrair, para si ou para outrem, coisa alheia mével:
Pena - reclusdo, de um a quatro anos, e multa, de quinhentos mil réis a dez contos
de réis.
8 1° A pena aumenta-se de um terco, se 0 crime é praticado durante 0 repouso
noturno.

8 2° Se 0 criminoso é primario, e € de pequeno valor a coisa furtada, o juiz pode
substituir a pena de reclusdo pela de detencdo, diminui-la de um a dois tercos, ou aplicar
somente a pena de multa.

§ 3° Equipara-se a coisa movel a energia elétrica ou qualquer outra que tenha
valor econdémico.

TITULO XI
DOS CRIMES CONTRA A ADMINISTRA(;AO PUBLICA

CAPITULO |
DOS CRIMES PRATICADOS POR FUNNCIONARIO PUBLICO CONTRA A
ADMINISTRACAO EM GERAL

Violagéo de sigilo funcional

Art. 325. Revelar fato de que tem ciéncia em razdo do cargo e que deva
permanecer em segredo, ou facilitar-lhe a revelagéo:
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Pena - detencéo, de 6 (seis) meses a 2 (dois) anos, ou multa, se o fato ndo constitui
crime mais grave.
8§ 1° Nas mesmas penas deste artigo incorre quem:
* § 10, caput, acrescido pela Lei n® 9.983, de 14/07/2000 .
| - permite ou facilita, mediante atribuicdo, fornecimento e empréstimo de senha
ou qualquer outra forma, o acesso de pessoas ndo autorizadas a sistemas de informacdes ou
banco de dados da Administracdo Publica;
* Inciso | acrescido pela Lei n°9.983, de 14/07/2000 .
Il - se utiliza, indevidamente, do acesso restrito.
* Inciso Il acrescido pela Lei n°® 9.983, de 14/07/2000.
§ 2° Se da acdo ou omissdo resulta dano a Administragdo Publica ou a outrem:
Pena - recluséo, de 2 (dois) a 6 (seis) anos, e multa.
* § 20 acrescido pela Lei n® 9.983, de 14/07/2000.

Violacéo do sigilo de proposta de concorréncia

Art. 326. Devassar o sigilo de proposta de concorréncia publica, ou proporcionar a
terceiro o ensejo de devassa-lo:

Pena - detencéo, de 3 (trés) meses a 1 (um) ano, e multa.

LEI N°8.159, DE 8 DE JANEIRO DE 1991

Dispde sobre a politica nacional de arquivos
publicos e privados e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° E dever do Poder Publico a gestdo documental e a protecdo especial a
documentos de arquivos, como instrumento de apoio a administragdo, a cultura, ao
desenvolvimento cientifico e como elementos de prova e informagéo.

Art. 2° Consideram-se arquivos, para os fins desta Lei, 0s conjuntos de
documentos produzidos e recebidos por 6rgdos publicos, instituicbes de carater publico e
entidades privadas, em decorréncia do exercicio de atividades especificas, bem como por
pessoa fisica, qualquer que seja o suporte da informacao ou a natureza dos documentos.
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RESOLUCAO CFM N° 1.639/2002
*Revogada pela Resolucdo CFM n. 1821/2007

Aprova as "Normas Técnicas para o Uso de
Sistemas Informatizados para a Guarda e
Manuseio do Prontudrio Médico"”, dispGe
sobre tempo de guarda dos prontuarios,
estabelece critérios para certificacdo dos
sistemas de informacdo e d& outras
providéncias.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicdes que lhe
confere a Lei n° 3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n°® 44.045, de
19 de julho de 1958, e

CONSIDERANDO que o médico tem o dever de elaborar o prontuario para cada
paciente a que assiste, conforme previsto no art. 69 do Cédigo de Etica Médica;

CONSIDERANDO que os dados que compfem o prontudrio pertencem ao
paciente e devem estar permanentemente disponiveis, de modo que, quando solicitado por ele
ou seu representante legal, permitam o fornecimento de cdpias auténticas das informacdes a
ele pertinentes;

CONSIDERANDO o teor da Resolu¢cdo CFM n° 1.605/2000, que dispde sobre o
fornecimento das informag@es do prontudrio a autoridade judiciaria requisitante;

CONSIDERANDO que o sigilo profissional, que visa preservar a privacidade do
individuo, deve estar sujeito as normas estabelecidas na legislacdo e no Codigo de Etica
Médica, independente do meio utilizado para 0 armazenamento dos dados no prontuario, seja
eletronico ou em papel;

CONSIDERANDO o volume de documentos armazenados pelos
estabelecimentos de saude e consultérios médicos em decorréncia da necessidade de
manutencdo dos prontuarios;

CONSIDERANDO o0s avangos da tecnologia da informacdo e de
telecomunicacgdes, que oferecem novos métodos de armazenamento e de transmissdo de
dados;

CONSIDERANDO a legislacao arquivistica brasileira, que normatiza a guarda, a
temporalidade e a classificacdo dos documentos, inclusive dos prontuérios médicos;

CONSIDERANDO o disposto na Resolu¢do CFM n° 1.638/2002, de 10 de julho
de 2002, que define prontuario médico e cria as Comisses de Revisdo de Prontuarios nos
estabelecimentos e/ou institui¢Bes de satde;

CONSIDERANDO o teor do Parecer CFM n° 30/2002, aprovado na Sessédo
Plenéria de 10 de julho de 2002;

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5573
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-2634/2007



10

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em Sesséo Plenaria de 10 de julho de
2002.

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar as "Normas Técnicas para o Uso de Sistemas Informatizados
para a Guarda e Manuseio do Prontuario Médico", anexas a esta resolucédo, possibilitando a
elaboracgdo e o arquivamento do prontuéario em meio eletrénico.

Art. 2° - Estabelecer a guarda permanente para os prontudrios médicos arquivados
eletronicamente em meio Optico ou magnético, e microfilmados.

Art. 3° - Recomendar a implantacdo da Comissdo Permanente de Avaliacdo de
Documentos em todas as unidades que prestam assisténcia médica e sdo detentoras de
arquivos de prontudrios medicos, tomando como base as atribuicGes estabelecidas na
legislagdo arquivistica brasileira (a Resolugdo CONARQ n° 7/97, a NBR n° 10.519/88, da
ABNT, e 0 Decreto n° 4.073/2002, que regulamenta a Lei de Arquivos — Lei n° 8.159/91).

Art. 4° - Estabelecer o prazo minimo de 20 (vinte) anos, a partir do ultimo
registro, para a preservacdo dos prontuarios médicos em suporte de papel.

Paragrafo Unico — Findo o prazo estabelecido no caput, e considerando o valor
secundario dos prontuarios, a Comissdo Permanente de Avaliacdo de Documentos, apds
consulta @ Comissdo de Revisdo de Prontuarios, devera elaborar e aplicar critérios de
amostragem para a preservacao definitiva dos documentos em papel que apresentem
informacdes relevantes do ponto de vista médico-cientifico, historico e social.

Art. 5° - Autorizar, no caso de emprego da microfilmagem, a eliminacdo do
suporte de papel dos prontuarios microfilmados, de acordo com os procedimentos previstos na
legislacdo arquivistica em vigor (Lei n° 5.433/68 e Decreto n° 1.799/96), apos analise
obrigatoria da Comissdo Permanente de Avaliacdo de Documentos da unidade médico-
hospitalar geradora do arquivo.

Art. 6° - Autorizar, no caso de digitalizacdo dos prontuarios, a eliminacdo do
suporte de papel dos mesmos, desde que a forma de armazenamento dos documentos
digitalizados obedeca a norma especifica de digitalizacdo contida no anexo desta resolucdo e
apos analise obrigatdria da Comissdo Permanente de Avaliacdo de Documentos da unidade
médico-hospitalar geradora do arquivo.

Art. 7° - O Conselho Federal de Medicina e a Sociedade Brasileira de Informatica
em Saude (SBIS), mediante convénio especifico, expedirdo, quando solicitados, a certificacdo
dos sistemas para guarda e manuseio de prontuarios eletrénicos que estejam de acordo com as
normas técnicas especificadas no anexo a esta resolucao.

Art. 8° - Esta resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo.
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Art. 9° - Fica revogada a Resolucdo CFM n° 1.331/89 e demais disposi¢des em
contrario.

Brasilia-DF, 10 de julho de 2002

EDSON DE OLIVEIRA ANDRADE RUBENS DOS SANTOS SILVA
Presidente Secretario-Geral

RESOLUCAO CFM N° 1.821/07

Aprova as normas técnicas concernentes a
digitalizaggo e uso  dos  sistemas
informatizados para a guarda e manuseio dos
documentos dos prontuédrios dos pacientes,
autorizando a eliminacdo do papel e a troca de
informac&o identificada em saude.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicdes que lhe
confere a Lei n° 3.268, de 30 de setembro de 1957, alterada pela Lei n° 11.000, de 15 de
dezembro de 2004, regulamentada pelo Decreto n° 44.045, de 19 de julho de 1958, e

CONSIDERANDO que o medico tem o dever de elaborar um prontuario para
cada paciente a que assiste;

CONSIDERANDO que o Conselho Federal de Medicina (CFM) é a autoridade
certificadora dos médicos do Brasil (AC) e distribuira o CRM-Digital aos médicos
interessados, que sera um certificado padrdo ICP-Brasil;

CONSIDERANDO que as unidades de servicos de apoio, diagndstico e
terapéutica tém documentos proprios, que fazem parte dos prontuarios dos pacientes;

CONSIDERANDO o crescente volume de documentos armazenados pelos varios
tipos de estabelecimentos de salude, conforme definicdo de tipos de unidades do Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude, do Ministério da Saude;

CONSIDERANDO o0s avangos da tecnologia da informacdo e de
telecomunicacdes, que oferecem novos métodos de armazenamento e transmissdo de dados;

CONSIDERANDO o teor das Resolugdes CFM n* 1.605, de 29 de setembro de
2000, e 1.638, de 9 de agosto de 2002;

CONSIDERANDO o teor do Parecer CFM n° 30/02, aprovado na sessdo plenaria
de 10 de julho de 2002, que trata de prontuario elaborado em meio eletrénico;

CONSIDERANDO que o prontuario do paciente, em qualquer meio de
armazenamento, ¢ propriedade fisica da institui¢do onde o mesmo ¢ assistido — independente
de ser unidade de saude ou consultorio —, a quem cabe o dever da guarda do documento;
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CONSIDERANDO que os dados ali contidos pertencem ao paciente e s6 podem
ser divulgados com sua autorizagdo ou a de seu responsavel, ou por dever legal ou justa causa;

CONSIDERANDO que o prontuario e seus respectivos dados pertencem ao
paciente e devem estar permanentemente disponiveis, de modo que quando solicitado por ele
ou seu representante legal permita o fornecimento de cdpias auténticas das informacodes
pertinentes;

CONSIDERANDO que o sigilo profissional, que visa preservar a privacidade do
individuo, deve estar sujeito as normas estabelecidas na legislagdo e no Codigo de Etica
Médica, independente do meio utilizado para o0 armazenamento dos dados no prontuario, quer
eletronico quer em papel;

CONSIDERANDO o disposto no Manual de Certificacdo para Sistemas de
Registro Eletrénico em Salde, elaborado, conforme convénio, pelo Conselho Federal de
Medicina e Sociedade Brasileira de Informéatica em Salde;

CONSIDERANDO que a autorizacdo legal para eliminar o papel depende de que
os sistemas informatizados para a guarda e manuseio de prontuarios de pacientes atendam
integralmente aos requisitos do “Nivel de garantia de seguranga 2 (NGS2)”, estabelecidos no
referido manual;

CONSIDERANDO que toda informacdo em saude identificada individualmente
necessita de protecdo em sua confidencialidade, por ser principio basilar do exercicio da
medicina;

CONSIDERANDO os enunciados constantes nos artigos 102 a 109 do Capitulo
IX do Codigo de Etica Médica, o médico tem a obrigagio ética de proteger o sigilo
profissional;

CONSIDERANDO o0 preceituado no artigo 5° inciso X da Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil, nos artigos 153, 154 e 325 do Cadigo Penal (Decreto-Lei n°
2.848, de 7 de dezembro de 1940) e no artigo 229, inciso | do Cddigo Civil (Lei n° 10.406, de
10 de janeiro de 2002);

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em sesséo plenaria de 11/7/2007,

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar o Manual de Certificacdo para Sistemas de Registro Eletronico
em Saulde, versdo 3.0 e/ou outra versdo aprovada pelo Conselho Federal de Medicina, anexo e
também disponivel nos sites do Conselho Federal de Medicina e Sociedade Brasileira de
Informética em Saude (SBIS), respectivamente, www.portalmedico.org.br e www.sbis.org.br.

Art. 2° Autorizar a digitalizacdo dos prontuarios dos pacientes, desde que 0 modo
de armazenamento dos documentos digitalizados obedeca a norma especifica de digitalizacao
contida nos paragrafos abaixo e, ap6s analise obrigatoria da Comissao de Revisdo de
Prontuérios, as normas da Comissdo Permanente de Avaliacdo de Documentos da unidade
médico-hospitalar geradora do arquivo.

8§ 1° Os métodos de digitalizacdo devem reproduzir todas as informagdes dos
documentos originais.
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8 2° Os arquivos digitais oriundos da digitalizagdo dos documentos do prontuario
dos pacientes deveréo ser controlados por sistema especializado (Gerenciamento eletronico de
documentos - GED), que possua, minimamente, as seguintes caracteristicas:

a) Capacidade de utilizar base de dados adequada para o armazenamento dos
arquivos digitalizados;

b) Método de indexacdo que permita criar um arquivamento organizado,
possibilitando a pesquisa de maneira simples e eficiente;

¢) Obediéncia aos requisitos do “Nivel de garantia de seguranga 2 (NGS2)”,
estabelecidos no Manual de Certificacdo para Sistemas de Registro Eletrénico em Salde;

Art. 3° Autorizar o uso de sistemas informatizados para a guarda e manuseio de
prontudrios de pacientes e para a troca de informag&o identificada em sadde, eliminando a
obrigatoriedade do registro em papel, desde que esses sistemas atendam integralmente aos
requisitos do “Nivel de garantia de seguranga 2 (NGS2)”, estabelecidos no Manual de
Certificacdo para Sistemas de Registro Eletrénico em Saude;

Art. 4° Ndo autorizar a eliminacdo do papel quando da utilizacdo somente do
“Nivel de garantia de seguranga 1 (NGS1)”, por falta de amparo legal.

Art. 5° Como o “Nivel de garantia de seguranca 2 (NGS2)”, exige o uso de
assinatura digital, e conforme os artigos 2° e 3° desta resolucao, esta autorizada a utilizacéo de
certificado digital padrdo ICP-Brasil, até a implantacdo do CRM Digital pelo CFM, quando
entdo serd dado um prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias para que 0s sistemas
informatizados incorporem este novo certificado.

Art. 6° No caso de microfilmagem, os prontuarios microfilmados poderdo ser
eliminados de acordo com a legislacdo especifica que regulamenta essa area e apds analise
obrigatoria da Comissao de Revisdo de Prontuarios da unidade médico-hospitalar geradora do
arquivo.

Art. 7° Estabelecer a guarda permanente, considerando a evolucgéo tecnoldgica,
para os prontuarios dos pacientes arquivados eletronicamente em meio éptico, microfilmado
ou digitalizado.

Art. 8° Estabelecer o prazo minimo de 20 (vinte) anos, a partir do Gltimo registro,
para a preservacao dos prontuarios dos pacientes em suporte de papel, que ndo foram
arquivados eletronicamente em meio dptico, microfilmado ou digitalizado.

Art. 9° As atribui¢bes da Comissdo Permanente de Avaliagdo de Documentos em
todas as unidades que prestam assisténcia médica e sdo detentoras de arquivos de prontuarios
de pacientes, tomando como base as atribui¢des estabelecidas na legislacdo arquivistica
brasileira, podem ser exercidas pela Comissdo de Revisdo de Prontudrios.

Art. 10 Estabelecer que o Conselho Federal de Medicina (CFM) e a Sociedade
Brasileira de Informatica em Saude (SBIS), mediante convénio especifico, expedirédo selo de
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qualidade dos sistemas informatizados que estejam de acordo com o Manual de Certificacdo
para Sistemas de Registro Eletrdnico em Salde, aprovado nesta resolugéo.

Art. 11 Ficam revogadas as Resolucdes CFM n® 1.331/89 e 1.639/02, e demais
disposicBGes em contrério.

Art. 12 Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 11 de julho de 2007

Edson de Oliveira Andrade Livia Barros Gar¢éo
Presidente Secretaria-Geral

PORTARIA N.°3.947, 25 DE NOVEMBRO DE 1998

O Ministro de Estado da Saude, no uso de suas atribuices, e considerando:

A necessidade do estabelecimento de padrdes comuns minimos que possibilitem a
intercomunicacdo dos sistemas e base de dados na &rea da saude;

A necessidade de definicdo de atributos comuns, de uso obrigatorio, relativos a
identificagdo do individuo assistido, da instituicdo ou local de assisténcia do profissional
prestador do atendimento e da ocorréncia registrada;

Os objetivos da Rede Interagencial de Informacg6es para a Sadde (RIPSA), de que
trata a Portaria n.° 820, de 25 de junho de 1997;

A deliberacdo da Oficina de Trabalho Interagencial, instancia colegiada
responsavel pela conducgdo técnica e o planejamento estratégico da RIPSA, recomendando a
adogdo de um conjunto de atributos comuns aplicaveis aos sistemas e bases de dados na area
de salde,

Resolve:

Art. 1.° Aprovar os atributos comuns a serem adotados, obrigatoriamente, por
todos os sistemas e bases de dados do Ministério da Salde, a partir de 1.° de janeiro de 1999.

Art. 2.° Sdo atributos minimos para a identificacdo do individuo assistido:

I-nome completo, obtido de documento oficial , registrado em campo inico;

I1-nimero de Cartdo do SUS;

I11-nimero de Registro de Identidade Civil (RIC), uma vez regulamentado o seu
uso;

IV-data de nascimento, indicando dia, més e ano (quatro digitos), em que ocorreu;

V-sexo, indicando se masculino (M), feminino (F) ou ignorado/indeterminado (1);

VI-nome completo da mae, obtido de documento oficial, registrado num campo
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unico;

Vll-naturalidade, indicando o municipio e o0 estado de nascimento, com o0s
respectivos cédigo do IBGE;

VIll-endereco, indicando nome da via puablica, namero, complemento,
bairro/distrito, municipio, estado e Codigo de Enderecamento Postal (CEP).

Paragrafo unico. Sdo dados complementares para o reconhecimento do individuo
assistido nos sistemas de informacédo que assim o requererem:

I-raga/cor de acordo com os atributos adotados pelo IBGE;

I1-grau de escolaridade, indicando as seguintes situacoes:

(Dqual a ultima série concluida com aprovacao; (I1) qual o grau correspondente a
ultima série concluida com aprovacdo (alfabetizacdo de adultos, antigo primario, antigo
classico ou cientifico, ensino fundamental ou 1.° grau, ensino médio ou 2.° grau, superior,
pos-graduacdo e nenhum);

Ill-situacdo no mercado de trabalho (empregado, autbnomo, empregador,
aposentado, dona de casa, estudante e vive de renda);

IV-ocupacao, codificada de acordo com a Classificagdo Brasileira de Ocupagoes

(CBO), no nivel de agregacao de quatro digitos;
V-ramo de atividade econdmica, codificando de acordo com o Cadastro Nacional
de Atividades Econdmicas (CNAE), no nivel de agregacao de dois digitos.

Art. 3.° S3o atributos minimos para a identificacdo da instituicdo ou local de
assisténcia:

I-nome completo;

I1-razéo social;

I11-nimero do CGC do estabelecimento com identificacdo da unidade prestadora
no caso das instituicdes publicas;

IV-endereco oficial da unidade prestadora, indicando nome da via publica,
namero, complemento, bairro/distrito, Municipio, Estado e Cédigo de Enderecamento Postal
(CEP);

V-tipo de estabelecimento, segundo classificacdo adotada pelo Ministério da
Saude.

Art. 4.° Sdo atributos minimos para a identificagdo do profissional prestador do
atendimento:

I-nome completo, obtido de documento oficial, registrado em campo Gnico;

I1-nimero de Registro de Identidade Civil (RIC), uma vez regulamentado o seu
uso;

I1l-categoria profissional; codificada de acordo com a Classificagdo Brasileira de
Ocupacdes (CBO), no nivel de agregacdo de quatro digitos;

IV-ntimero do registro no conselho profissional da unidade federada.

Art.5.° Sdo atributos minimos para a identificacdo do evento ou do
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atendimento realizado:

I-data e hora do atendimento;

I1-local de ocorréncia (quando ndo, o da instituicdo prestadora, indicando nome da
via pablica, numero, complemento, bairro/distrito, municipio, estado e Codigo de
Enderecamento Postal (CEP);

I11-causa do atendimento, utilizando os codigos da Classificagao Internacional de
Doencas, e indicando se acidente do trabalho ou transito: sim (S), ndo (N) e (I) ignorado;

IV-diagnostico, utilizando os codigos da Classificacao Internacional de Doengas;

V-procedimentos, segundo tabela padréo estabelecida pelo Ministério da Saude.

Art. 6.° O Ministério da Salde, de forma articulada com estados e
municipios,desenvolverd, até 31 de dezembro de 1999, os seguintes instrumentos necessarios

ao processo de padronizacao objeto desta Portaria:

I-cadastro de unidades de salude, de base municipal, abrangendo as redes publica
¢ privada, definindo-se o elenco minimo de dados de transmissdo obrigatoria a direcéo
nacional do SUS;

I1-padronizacéo dos registros clinicos para uso universal no Sistema de Salde,
publico e privado, incluindo procedimentos de aten¢do bésica e de promocéo da saude.

Art. 7.° Fica o Secretério de Politicas de Satde do Ministério da Satde incumbido
de promover as medidas necessarias ao integral cumprimento das disposi¢des desta Portaria.

Art. 8.° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
JOSE SERRA
Ministro da Saude

PORTARIA N° 1.560, DE 29 DE AGOSTO DE 2002

Institui~ o Cartdo Nacional de Salde -
CARTAO SUS e da outras providéncias.

O Ministro da Salde, como Coordenador Nacional do Sistema Unico de Satideno
uso de suas atribuicoes, etendo em vista o disposto na Lei 8.080/90, art. 39, § 8°, na Lei 8.159,
de 8.1.91 e Decreto n. 2.134/97, art. 28, e,

Considerando a necessidade de adotar medidas, de ambito nacional, que visem a
integracdo e & modernizacdo dos sistemas de informagdes em salde;
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Considerando a importancia da identificacdo dos fluxos dos usuérios dos servicos
de salde, com o fim de aperfeicoar os mecanismos de referéncia e contra-referéncia dos
servicos e das acdes de saude;

Considerando que um efetivo e eficiente sistema de registro do atendimento em
satide podera contribuira para a gestdo do Sistema Unico de Salde, garantindo ao cidadéo a
anotacdo, num sistema informatizado, de todos os dados do atendimento Ihe é prestado pelo
sistema de saude desde 0 seu nascimento;

Considerando que o Cartdo Nacional de Salde poderd contribuird para a
organizacdo de uma rede de servicos, regionalizada e hierarquizada, com permanente
intercambio entre os gestores do SUS,

Resolve:

Art. 1°. Fica instituido, no &mbito do Sistema Unico de Saude, o Cartdo Nacional
de Saude, instrumento de identificacdo univoca dos usuarios do SUS e de informacdo sobre o
atendimento individual prestado pelos servicos de saude.

Pardgrafo Gnico. O Sistema Cartdo Nacional de Saude tera sua implantacdo
iniciada em alguns municipios, que constituirdio o projeto piloto, com o objetivo de
desenvolver e testar os conceitos e a solucdo de informatica que compem o sistema.

Art. 2°, O Cartdo Nacional de Saude permitira a identificacdo dos usuarios das
acOes e servicos de saude perante o SUS, sendo de uso pessoal e intransferivel, de acesso
universal e gratuito.

Art. 3° O Sistema Cartdo Nacional de Saude, de validade nacional e base de
vinculacdo territorial fundada no domicilio residencial do seu titular, é coordenado pelo
Ministério da Saude e permite o cadastramento dos usuarios e profissionais de salde e 0
acompanhamento continuo dos atendimentos de saude prestados a populagéo.

8 1° O Sistema Cartdo Nacional de Salde tem como objetivo vincular o
atendimento prestado ao usuario, ao profissional que o realizou e ao estabelecimento
assistencial de salde responsavel pela sua realizacdoonde foi realizado, o que pressupbe a
vinculagéo entre trés cadastros:

| - O Cadastro Universal de Usudarios do SUS, que permitira a emissdo do Cartéo
Nacional de Satde, ou CARTAO SUS, com o niimero individual de identificacdo gerado com
base no Numero de Identificacdo Social - NIS, administrado pela Caixa Econdmica Federal, e
acrescido de 04 digitos de uso exclusivo da salde;

Il - O Cadastro de Profissionais de Saude, que permitird a emissdo do cartdo do
profissional contendo o numero de identificacdo gerado com base no Numero de Identificacdo
Social - NIS, administrado pela Caixa Econdmica Federal, e acrescido de 04 digitos de uso
exclusivo da salde;

Il - O Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES, que permitira a
emissdo do numero Unico de identificacdo do estabelecimento, administrado pela Secretaria
de Assisténcia a Saude - SAS, do Ministério da Saude.
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§ 2°. O CARTAO SUS sera emitido pelo Ministério da Saude, sob forma de
cartdo magnético, e contera, no minimo, as seguintes informagdes:

I - Nome do Cidadéo;

Il - NUmero do Carto;

[1l - Data de Nascimento;

IV - Unidade Federada de Residéncia;

V - Municipio de Residéncia;

VI - Género do Cidadéo;

§ 3° Em se tratando de pessoas incapazes, temporaria ou definitivamente, e dos
menores de idade, até 16 anos, as informacOes cadastrais serdo de responsabilidade do
responsavel legal.

Art. 4°. Todos os brasileiros, natos ou naturalizados, bemcomo os estrangeiros
com residéncia permanente no pais, tém direito ao CARTAO SUS, independentemente de sua
idade.

Art. 5°. A auséncia do CARTAO SUS ndo podera impedir o atendimento & pessoa
brasileira ou estrangeira, com qualquer tipo de visto de entrada no pais, em qualquer unidade
de saude integrante do Sistema Unico de Salde, sob pena do cometimento de crime de
omissao de socorro.

Paragrafo unico. O porte e 0 uso do Cartdo Nacional de Saude pela populagédo
devem ser estimulados pelo Ministério da Saude e pelas Secretarias Estaduais e Municipais de
Salde, mediante campanhas educativas e de esclarecimento, e sua utilizacdo deverd ser
observada sempre que o cidaddo procurar servicos de salde na rede publica e naquela
contratada e/ou conveniada ao SUS.

Art. 6°. Sdo principios que informam o Sistema do CARTAO SUS:

a)pertencem a pessoa identificada no cartdo todos os dados e informacdes
individuais registradas no sistema informatizado que compde o CARTAO SUS;

b)todos os profissionais vinculados, sob qualquer forma, ao sistema de saude
estdo obrigados a respeitar e garantir que os dados e as informacGes individuais do
atendimento, captadas pelo sistema Cartdo sejam indevassaveis, portanto sigilosas;

c)o sistema informatizado CARTAO SUS, em ambito nacional, deve garantir a
confidencialidade, a integralidade e a seguranca tecnoldgica no registro, na transmissdo, no
armazenamento e na utilizacdo dos dados e informacdes individuais.

Art. 7°. Os gestores do SUS e os prestadores de servi¢os contratados ou
conveniados responsabilizam-se, na forma da legislacdo vigente e aplicavel a espécie, pela
guarda, seguranca e confidencialidade dos dados gerados e transmitidos no Sistema do Cartdo
Nacional de Salde, comprometendo-se a nao divulgar, sob nenhuma forma ou meio-
(eletrénico, disquete, CD, fitas magnéticas, e-mail, papel, fita cassete ou de video, ou outras
midias existentes ou que venham a ser criadas), quaisquer informacfes e dados
individualizados, quer por seus dirigentes, prepostos e/ou funcionarios de qualquer natureza.
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Paragrafo unico. As restri¢des a divulgacdo dos dados e informacdes do Sistema
aplicam-se somente aos registros individualizados, ou seja, aqueles que permitem a
identificacdo do beneficiario do atendimento. A divulgacdo de dados e informagdes
consolidadas -sem identificagdo do beneficiario - ndo é atingida por estas restricdes e deve ser
estimulada.

Art. 8° O Ministério da Saude, mediante normatizacdo interna de Politica de
Acesso e tecnologia de seguranca implantada na guarda dos dados e na operagdo do Sistema
Cartdo Nacional de Saude, cuidara para que os dados e informagdes sob sua responsabilidade
ndo sejam violados, respeitando-se o direito constitucional & intimidade, & vida privada, a
integralidade das informacdes e, a confidencialidade dos dados.

8 1°. Cabe aos profissionais de saude da rede publica e privada-conveniada ou
contratada pelo SUS e aos servidores publicos, o respeito ao segredo profissional previsto em
coédigos de ética profissionais, nas leis, decretos, regulamentos, portarias e estatutos de
servidores.

§ 2°. Os Estados e Municipios e as entidades privadas que participam do SUS de
forma complementar, ficam obrigadas a garantir a mesma seguranca tecnoldgica dos dados
que incumbe ao Ministério da Salde, devendo seus profissionais de saude, servidores
publicos e empregados, inclusive terceirizados, manter o segredo profissional e a
confidencialidade sobre os dados constantes no cadastro e demais informacdes de
atendimento individual realizado.

8§ 3°. A contratacdo de entidades prestadoras de servi¢cos de salde que participam
do SUS, sob forma de contrato ou convénio, devera conter clausulas definidoras desses
deveres, considerando-se como inexecucdo contratual ou convenial, qualquer violagao a esses
principios constitucionais, sujeitando-se os infratores as penas previstas na legislacdo
aplicavel.

Art. 9°. A implantagdo do Sistema Cartdo Nacional de Salude e a captacdo de
informac@es sobre o atendimento ndo substitui a obrigacdo de manutencdo de prontudrio do
paciente, conforme legislagdo em vigor.

Paragrafo unico. Os dados dos pacientes deverdo permanecer armazenados sob
sigilo, pelo prazo previsto no Decreto n. 2.143/97, art. 29. Art. 108°. O Sistema Cartdo
Nacional de Satde implementard, no prazo de um (01) ano, a Politica de Acesso aos Dados e
Informacgdes a ser definida em normatizacdo complementarno anexo 01.

Art. 10. Os Estados e Municipios, como gestores do SUS em seu ambito de
governo, ficam submetidos aos deveres de manter sob sigilo todos os dados informatizados
componentes do Sistema Cartdo Nacional de Salde, devendo responder pelas faltas cometidas
em seu ambito de atuacao.

Art. 11. O servidor pablico que revelar informagdo obtida mediante acesso aos
dados informatizados captados pelo Sistema Cartdo Nacional de Saude fica sujeito as penas
do art. 325 do Caodigo Penal, além das penalidades disciplinares previstas nos respectivos
estatutos dos servidores publicos federal, estadual e municipal e Lei 8.159, de 8.1.91.
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Art. 12. O profissional de salde sujeito ao segredo profissional que revelar, sem
justa causa, segredo de que tem ciéncia em razao do exercicio de sua profissao ou oficio, fica
sujeito as penas previstas no art. 154 do Codigo Penal, além das penalidades disciplinares
previstas no codigo de ética de sua profissdo, cabendo a Administracdo Pablica comunicar o
fato ao conselho profissional competente e 0 Ministério Publico.

Art. 13. Compete ao servidor pablico orientar, instruir e facilitar a expedic¢do do
CARTAO SUS, sob pena de serem adotadas medidas disciplinares, uma vez que qualquer ato
que dificulte o atendimento do usuério serd considerado como infragdo disciplinar, punivel na
forma prevista nas leis que regulamentam o regime juridico do servidor que atua no Sistema
Unico de Saude, em qualquer esfera de governo.

Art. 14. Qualquer ato tendente a dificultar o acesso de pessoa ndo portadora do
Cartdo Nacional de Saude as acdes e servicosde saude constitui infracdo e devera ser
considerado como inexecucdo contratual, no caso de entidade prestadora de servigos ao SUS,
na forma da legislacdo pertinente, cabendo ao empregado e dirigente dessas entidades envidar
todos os esforcos para facilitar a expedicdo do CARTAO SUS. Sistema do Cart&o Nacional de
Salde devem assegurar que todos os atendimentos do SUS realizados em sua area de
jurisdicdo, pela rede propria e/ou contratada e conveniada, sejam registrados e coletados de
forma automatizada nos Estabelecimentos Assistenciais de Saude, nos padrdes estabelecidos
pelo Ministério da Salde para o Cartéo.

Art. 15. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
Art. 16. Ficam revogadas as disposi¢fes em contrario.

BARJAS NEGRI

MEDIDA PROVISORIA N° 2.200-2, DE 24 DE AGOSTO DE 2001

Institui a Infra-Estrutura de Chaves Publicas
Brasileira - ICP-Brasil, transforma o Instituto
Nacional de Tecnologia da Informagcdo em
autarquia, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicdo que Ihe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisoria, com forca de lei:

Art. 1° Fica instituida a Infra-Estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-
Brasil, para garantir a autenticidade, a integridade e a validade juridica de documentos em
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forma eletrénica, das aplicacdes de suporte e das aplicacGes habilitadas que
utilizem certificados digitais, bem como a realizacdo de transagdes eletronicas seguras.

Art. 2°. A ICP-Brasil, cuja organizacdo sera definida em regulamento, sera
composta por uma autoridade gestora de politicas e pela cadeia de autoridades certificadoras
composta pela Autoridade Certificadora Raiz - AC Raiz, pelas Autoridades Certificadoras -
AC e pelas Autoridades de Registro - AR.

FIM DO DOCUMENTO
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