Dispde sobre a digitalizagdo e a utilizacdo
de sistemas informatizados para guarda,
armazenamento € manuseio de prontuario
de paciente.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A digitalizagcdo e a utilizacdo de sistemas informatizados para guarda,
armazenamento e manuseio de prontuario de paciente sdo regidas por esta Lei.

Art. 2° O processo de digitalizagdo de prontudrio de paciente sera realizado de
forma a assegurar a integridade, a autenticidade e a confidencialidade do documento digital.

§ 1° Os métodos de digitalizacdo devem reproduzir todas as informag¢des contidas
nos documentos originais.

§ 2° No processo de digitalizacdo serd utilizado certificado digital emitido no
ambito da Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira (ICP-Brasil) ou outro padrio
legalmente aceito.

§ 3° O processo de digitalizacdo deve obedecer a requisitos dispostos em
regulamento.

Art. 3° Os documentos originais poderdo ser destruidos apos a sua digitalizagdo,
observados os requisitos constantes do art. 2° e apds andlise obrigatéria de comissdo
permanente de revisdo de prontuarios e avaliagdo de documentos, especificamente criada
para essa finalidade.

§ 1° A comissdo a que se refere o caput constatara a integridade dos documentos
digitais e avalizard a elimina¢do dos documentos que os originaram.

§ 2° Os documentos de valor historico, assim identificados pela comissdo a que
se refere o caput, serdo preservados de acordo com o disposto na legisla¢éo arquivistica.

Art. 4° Os meios de armazenamento de documentos digitais deverdo protege-los
do acesso, do uso, da altera¢do, da reprodugdo e da destrui¢do nédo autorizados.

Paragrafo tnico. Os documentos oriundos da digitalizagdo de prontudrios de
pacientes serdo controlados por meio de sistema especializado de gerenciamento eletronico
de documentos, cujas caracteristicas e requisitos serdo especificados em regulamento.

Art. 5° O documento digitalizado em conformidade com as normas estabelecidas
nesta Lei e respectivos regulamentos tera o mesmo valor probatério do documento original

para todos os fins de direito.



§ 1° Para fins do disposto no caput € mandatério que a guarda, o armazenamento
¢ o manuseio dos documentos digitalizados também estejam em conformidade com as
normas estabelecidas nesta Lei e respectivos regulamentos.

§ 2° Poderdo ser implementados sistemas de certificagio para a verificagdo da
conformidade normativa dos processos referida no caput.

Art. 6° Decorrido o prazo minimo de 20 (vinte) anos, a partir do wltimo registro,
0s prontudrios em suporte de papel e os digitalizados poderdo ser eliminados.

§ 1° Prazos diferenciados para a guarda de prontudrio de paciente, em papel ou
digitalizado, poderdo ser fixados em regulamento, de acordo com o potencial de uso em
estudos e pesquisas nas areas das ciéncias da satde, humanas e sociais, bem como para fins
legais e probatorios.

§ 2° Alternativamente a eliminagfo, o prontudrio poderd ser devolvido ao
paciente.

§ 3° O processo de eliminagdo devera resguardar a intimidade do paciente € o
sigilo e a confidencialidade das informagées.

§ 4° A destinagdo final de todos os prontuarios, bem como a sua eliminacdo, sera
registrada na forma de regulamento.

§ 5° Aplicam-se as disposi¢des deste artigo a todos os prontudrios de paciente,
independentemente de sua forma de armazenamento, inclusive aos microfilmados e aos
arquivados eletronicamente em meio Gptico, bem como aos constituidos por documentos
gerados e mantidos originalmente de forma eletronica.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicago.

Senado Federal, em 24 de aﬁ%@ de 2018.
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Primeiro Vice-Presidente do Senado Federal,
no exercicio da Presidéncia
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