CAMARA DOS DEPUTADOS

Of. n® 9/2019/SGM-P
Brasilia, 4 de janeiro de 2019.

A Sua Excelér)cia o Senhor
Senador EUNICIO OLIVEIRA
Presidente do Senado Federal

Assunto: Encaminha autégrafo de Projeto de Lei sancionado

Senhor Presidente,

Comunico a Vossa Exceléncia, para os devidos fins, que o Projeto de Lei
n® 10.107, de 2018, do Senado Federal (PLS n° 167, de 2014), que “Dispde sobre
a digitalizacdo e a utilizacdo de sistemas informatizados para a guarda, o
armazenamento e o manuseio de prontudrio de paciente”, foi sancionado pelo
Excelentissimo Senhor Presidente da Republica, e convertido ein® 13.787, de
27 de dezembro de 2018.

Na oportunidade, remeto a essa Casa uma vi
projeto, bem como coépia da Mensagem e do texto
proposi¢cédo ora encaminhada.

dos autégrafos do referido
Lei em que se converteu a

Atenciosamente,

24.579 (QUT/17)



Dispde sobre a digitalizacdo e a
utilizacgdo de sistemas informatizados
para a guarda, o armazenamento e o
manuseio de prontudrio de paciente.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A digitalizagdo e a utilizacdo de sistemas
informatizados para a guarda, o armazenamento e o manuseio de
prontudrio de paciente sdo regidas por esta Leil e pela Lei n°
13.709, de 14 de agosto de 2018.

Art. 2° O processo de digitalizacdo de prontuario 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 informacgdes contidas nos documentos originais.

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

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

Art. 3°  0Os documentos originais poderdao ser
destruidos apds a sua digitalizacao, observados os requisitos
constantes do art. 2° desta Lei, e apds andlise obrigatdria de
comissdo permanente de revisdo de prontudrios e avaliacgdo de
documentos, especificamente criada para essa finalidade.

§ 1° A comisséo a que se refere o caput deste artigo
constatard a integridade dos documentos digitais e avalizara

a eliminacdo dos documentos gque 0s originaram.



§ 2° 0Os documentos de wvalor histdérico, assim
identificados pela comiss&o a que se refere o caput deste
artigo, serdo preservados de acordo com o disposto na
legislagdo arquivistica.

Art. 4° 0Os meios de armazenamento de documentos
digitais deverdo protegé-los do acesso, do uso, da alteracdo,
da reproducgdo e da destruicdo ndo autorizados.

Parédgrafo unico. Os documentos oriundos da
digitalizacd&o de prontudrios de pacientes serdo controlados
por meio de sistema especializado de gerenciamento eletrdnico
de documentos, cujas caracteristicas e requisitos serao
especificados em regulamento.

Art. 5° O documento digitalizado em conformidade com
as normas estabelecidas nesta Lei e nos respectivos
regulamentos terd o mesmo valor probatdédrio do documento
original para todos os fins de direito.

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

s 2° Poderdo ser implementados sistemas de
certificacdo para a verificacdo da conformidade normativa dos
processos referida no caput deste artigo.

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

§ 1° Prazos diferenciados para a guarda de prontuario
de paciente, em papel ou digitalizado, poderdo ser fixados em

regulamento, de acordo com o potencial de uso em estudos e



pesquisas nas &reas das ciéncias da saude, humanas e sociais,
bem como para fins legais e probatdrios.

§ 2° Alternativamente a eliminagdo, o prontuario
podera ser devolvido ao paciente.

§ 3° O processo de eliminacdo deverd resguardar a
intimidade do paciente e o sigilo e a confidencialidade das
informacdes.

§ 4° A destinacdo final de todos os prontuarios e a
sua eliminacdo serdo registradas na forma de regulamento.

§ 5° As disposicbdes deste artigo aplicam-se a todos
os prontudrios de paciente, independentemente de sua forma de
armazenamento, inclusive aos microfilmados e aos argquivados
eletronicamente em meio éptico, bem como aos constituidos por
documentos gerados e mantidos originalmente de forma
eletrdnica. :

Art. 7° Esta Lei entra em_‘vig@if na data de sua
publicacgéo. §

A
CAMARA DOS DEPUTADOS, ll Zdezembro de 2018.




Mensagem n® 785

Senhores Membros do Congresso Nacional,

Nos termos do art. 66 da Constitui¢do, comunico a Vossas Exceléncias que acabo
de sancionar o projeto de lei que “Dispde sobre a digitalizacdo e a utilizac3o de sistemas
informatizados para a guarda, o armazenamento e o manuseio de prontudrio de paciente”.

Para o arquivo do Congresso Nacional, restituo, nesta oportunidade, dois autégrafos do texto
ora convertido na Lein2 13.787 ,de27 de dezembro (e 2018.

Brasilia, 2/ de dezembro 4o 7018,

L.



LEI NS 13-787 ' DE 27 DE DEZEMBRO DE 2018.

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

(0] P RESIDENTE D A REPUBTLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

Art. 12 A digitalizac3o e a utilizacdo de sistemas informatizados para a guarda, o
armazenamento e o manuseio de prontudrio de paciente sdo regidas por esta Lei e pela Lei n?
13.709, de 14 de agosto de 2018.

Art. 22 O processo de digitalizagdo de prontuario de paciente sera realizado de
forma a assegurar a integridade, a autenticidade e a confidencialidade do documento digital.

§ 12 Os métodos de digitalizacdo devem reproduzir todas as informagdes contidas
nos documentos originais.

§ 22 No processo de digitalizacio serd utilizado certificado digital emitido no
Ambito da Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira (ICP-Brasil) ou outro padrdo legalmente
aceito.

§ 32 O processo de digitalizagio deve obedecer a requisitos dispostos em
regulamento.

Art. 32 Os documentos originais poderdo ser destruidos apds a sua digitalizagdo,
observados os requisitos constantes do art. 22 desta Lei, e apds andlise obrigatoria de comissao
permanente de revisdo de prontudrios e avaliagdo de documentos, especificamente criada para
essa finalidade.



§ 12 A comissdo a que se refere o caput deste artigo constatara a integridade dos
documentos digitais e avalizara a eliminacdo dos documentos que os originaram.

§ 29 Os documentos de valor histérico, assim identificados pela comissdo a que se
refere o caput deste artigo, serdo preservados de acordo com o disposto na legislacdo
arquivistica.

Art. 42 Os meios de armazenamento de documentos digitais deverdo protegé-los
do acesso, do uso, da alterag3o, da reproducio e da destruicdo ndo autorizados.

Paragrafo dnico. Os documentos oriundos da digitalizacdo de prontuarios de
pacientes serdo controlados por meio de sistema especializado de gerenciamento eletrénico de
documentos, cujas caracteristicas e requisitos serdo especificados em regulamento.

Art. 52 O documento digitalizado em conformidade com as normas estabelecidas
nesta Lei e nos respectivos regulamentos terd o mesmo valor probatério do documento original
para todos os fins de direito.

§ 12 Para fins do disposto no caput deste artigo é mandatério que a guarda, o

armazenamento e o manuseio dos documentos digitalizados também estejam em conformidade
com as normas estabelecidas nesta Lei e nos respectivos regulamentos.

§ 22 Poderdo ser implementados sistemas de certificagdo para a verificacdo da
conformidade normativa dos processos referida no caput deste artigo.

Art. 62 Decorrido o prazo minimo de 20 (vinte) anos a partir do Gltimo registro, os
prontuarios em suporte de papel e os digitalizados poderao ser eliminados.

§ 12 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 salde, humanas e sociais, bem como para fins legais e
probatorios.

§ 22 Alternativamente a eliminagdo, o prontudrio poderd ser devolvido ao
paciente.

§ 32 O processo de eliminagdo devera resguardar a intimidade do paciente e o
sigilo e a confidencialidade das informacdes.

§ 42 A destinagdo final de todos os prontudrios e a sua eliminacdo serdo
registradas na forma de regulamento.

§ 52 As disposigdes deste artigo aplicam-se a todos os prontuarios de paciente,
independentemente de sua forma de armazenamento, inclusive aos microfilmados e aos

arquivados eletronicamente em meio dptico, bem como aos constituidos por documentos
gerados e mantidos originalmente de forma eletronica.



Art. 79 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 2] de dezembro  de 2018; 197° da Independéncia e 1302 da
Republica.



