PARECERN® ,DE 2014

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o
Projeto de Lei do Senado n° 167, de 2014, do
Senador Roberto Requido, que autoriza o
armazenamento eletronico dos prontudrios dos
pacientes.

RELATOR: Senador CICERO LUCENA

I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissdao de Assuntos Sociais (CAS), o
Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 167, de 2014, de autoria do Senador
Roberto Requido, que dispde sobre o armazenamento eletronico do prontuario
do paciente.

O art. 1° da proposicdo autoriza os profissionais de saude e as
pessoas juridicas destinadas a prestacao de servigos de satide a armazenarem
em meio eletronico, Optico ou equivalente, todos os documentos constantes de
prontuario de paciente. O primeiro paragrafo desse dispositivo determina que
a digitalizacao seja realizada nos termos dos arts. 1° e 3° da Lei n® 12.682, de 9
de julho de 2012, que dispoe sobre a elaborag¢do e o arquivamento de
documentos em meios eletromagnéticos. O segundo paragrafo, por sua vez,
estabelece que, apds a digitalizagao e assinatura com certificado digital padrao
da Infraestutura de Chaves Publicas Brasileira (ICP-Brasil), os documentos
originais poderdo ser destruidos, com exce¢do dos documentos de valor
historico, cuja preservacdo devera observar a legislagdo pertinente. O terceiro



paragrafo, por fim, dispde que os documentos digitalizados em conformidade
com as normas estabelecidas na mencionada lei terdo o mesmo valor
probatério do documento original, para todos os fins de direito.

O segundo e derradeiro artigo da proposicao faculta a eliminagdo
dos prontudrios armazenados em meio eletronico, Optico ou equivalente,
decorrido o prazo de vinte anos.

O projeto de lei ndo apresenta clausula de vigéncia.

O autor justifica a iniciativa pelo grande volume de prontuarios
em papel existente nos hospitais brasileiros mantido em situacdo precaria.
Segundo ele, o mecanismo mais adequado e seguro para o armazenamento
desses documentos ¢ a digitalizacdo. Isso permitiria resguardar mais
adequadamente a privacidade e a confidencialidade das informag¢des, bem
como facilitar a sua recuperagao.

A proposicao, que nao recebeu emendas no prazo regimental, foi
distribuida @ CAS e a Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao,
Comunicagao e Informatica, a quem cabera a decisao terminativa.

II - ANALISE

De acordo com o inciso I do art. 100 do Regimento Interno do
Senado Federal (RISF), compete a CAS opinar sobre proposicoes que digam
respeito a protecao e defesa da saude. Nesse sentido, a matéria de que trata o
presente projeto de lei — prontudrio de paciente — ¢ afeita ao temario desta
Comissao.

Quanto ao mérito, consideramos que a aprovagdao do projeto de
lei sob andlise representara um auxilio necessario aos responsaveis pela
guarda de prontudrios, em razdo das conhecidas dificuldades existentes na
conservacao dos atuais documentos em papel, assim como um avango no que
se refere a proteg¢do a satde da populacao, em virtude da facilitagdo do acesso
a informacgdes relevantes para a assisténcia ao paciente.
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O Conselho Federal de Medicina (CFM) define prontudrio
médico como o "documento tnico constituido de um conjunto de informacgodes,
sinais e imagens registradas, geradas a partir de fatos, acontecimentos e
situagdes sobre a saude do paciente e a assisténcia a ele prestada, de carater
legal, sigiloso e cientifico, que possibilita a comunicacdo entre membros da
equipe multiprofissional e a continuidade da assisténcia prestada ao individuo"
(art. 1° da Resolugcdao CFM n° 1.638/2002).

Tradicionalmente, as informagdes que constam do prontuario sao
registradas em papel. No entanto, de acordo com a Sociedade Brasileira de
Informatica em Satde (SBIS), o prontuario em papel apresenta inimeros
problemas, a saber: informagdo acessivel a apenas um profissional por vez;
baixa mobilidade; ilegibilidade, ambiguidade e perda frequente de
informagdo; falta de padronizacdo; dificuldade de acesso; ineficiéncia em
termos de armazenamento e organizagdo de grande volume de dados; e
fragilidade dos registros, entre outros. Ademais, a sua guarda requer amplos
espacos para os arquivos fisicos, que sdo escassos nos servigos de saude.

O prontuario em papel pode ser digitalizado, ou seja, escaneado e
armazenado, processo que deve ser controlado por um sistema de
gerenciamento eletronico de documentos (GED). A Resolugio CFM
n° 1.821/2007, que aprova as normas técnicas concernentes a digitalizagdo e
uso dos sistemas informatizados para a guarda e manuseio dos documentos
dos prontuarios dos pacientes, autorizando a eliminagdo do papel e a troca de
informacgdo identificada em saude, normatiza e legitima o prontuario
digitalizado.

O descarte dos originais em papel estd autorizado, desde que o
sistema informatizado utilizado esteja em conformidade com os requisitos do
“Nivel de Garantia de Seguranca 2” (NGS2), estabelecido pelo Manual de
Certificagdo para Sistemas de Registro Eletronico em Saude (arts. 1°, 2° e 3°
da Resolugao CFM n° 1.821, de 2007).

Definido pelo CFM em parceria com a SBIS, o NGS2 determina
os requisitos obrigatorios de estrutura, contetido e funcionalidades que devem
ser atendidos pelos sistemas informatizados que lidam ou que armazenam
informagdes relacionadas com prontuarios médicos, para que seja possivel
suprimir os originais em papel.
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O NGS2 estabelece tanto os requisitos para o processo de
digitalizacdo, no sentido de garantir a originalidade e a confiabilidade dos
documentos digitalizados, quanto os requisitos para o software de GED —
controle de versdo, autenticagdo e identificagdo de usuarios, seguranga dos
dados, e caracteristicas obrigatorias relacionadas com a certificacdo digital.
Para permitir o descarte dos originais em papel, ¢ necessario que ambos — o
software de GED e o processo de digitalizagdo — atendam integralmente ao
especificado no NGS2.

No caso de microfilmagem mediante equipamentos Optico-
mecanicos, os prontuarios poderdo ser eliminados de acordo com a legislagao
especifica que regulamenta essa area e apos analise obrigatoria da Comissao
de Revisao de Prontuérios da unidade médico-hospitalar geradora do arquivo
(art. 6° da Resolugao CFM n° 1.821, de 2007).

Ressalte-se, ainda, que a legislagdo vigente para a criagdo de
documentos eletronicos juridicamente validos € a Lei n° 12.682, de 9 de julho
de 2012, que estabeleceu as bases da digitalizacdo de documentos, inclusive
no que respeita ao uso de certificado digital emitido no ambito da ICP-Brasil.
Assim, para ter legitimidade juridica, um documento eletronico deve ser
assinado com um certificado digital padrao ICP-Brasil.

Assim, em relagdo a legislacdo vigente, a proposi¢cao inova ao
estabelecer apenas dois requisitos para a destrui¢do dos documentos originais
digitalizados (art. 1°, § 2°): conformidade dos documentos digitalizados com
as disposicoes da Lei n° 12.682, de 2012; e assinatura com certificado digital
padrao ICP-Brasil.

O PLS inova, também, ao definir o prazo de vinte anos para que
os prontudrios armazenados em meio eletronico, dptico ou equivalente possam
ser eliminados. Atualmente, de acordo com o art. 7° da Resolucao CFM
n°® 1.821, de 2007, a guarda ¢ permanente para os prontudrios dos pacientes
arquivados eletronicamente em meio Optico, microfilmado ou digitalizado.
Também de acordo com a norma do CFM, foi estabelecido o prazo minimo de
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 Optico, microfilmado ou digitalizado.
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Nada obstante, cabe ajuste ao texto do projeto, com a finalidade
de aperfeicoa-lo. A auséncia da cldusula de vigéncia, mandatoria em termos
de técnica legislativa, conforme determina o art. 8° da Lei Complementar n°
95, de 26 de fevereiro de 1998, que dispoe sobre a elaboragdo, a redagdo, a
alteracdo e a consolidacao das leis.

Por conseguinte, apresentamos uma emenda ao projeto de lei, no
intuito de sanar os pontos ressalvados.

HHI-VOTO

Diante do exposto, o voto ¢ pela aprovaciao do Projeto de Lei do
Senado n° 167, de 2014, com a seguinte emenda:

EMENDA N° -

Acrescente-se ao Projeto de Lei do Senado n°® 167, de 2014, o
seguinte art. 3°:

“Art. 3° Esta Lei entra em vigor ap6s decorridos trezentos e sessenta
dias da data de sua publicagdo."

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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