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Resumo

e O objetivo desta nota técnica é compreender em que medida as propostas dos projetos de lei (PL) n.
5.875/2013 (texto substitutivo apresentado na Comissao de Seguridade Social e Familia da Camara
dos Deputados) e n. 3.814/2020 (Senado Federal) impulsionam boas praticas ja empreendidas pela
Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS) e/ou implicam em melhorias ao modelo atual;

e Apropostaoriginaldo PL n. 5.875/2013 tinha como objetivo determinar a obrigatoriedade da dispo-
nibilizacdo do Cartdo Nacional de Salide aos usuérios do Sistema Unico de Saide (SUS). No final de
2022, porém, a analise do projeto e seus apensados resultou na apresentagdo de um texto substitu-
tivo que, além de abordar os mecanismos para identificacdo univoca dos usuarios do SUS, prop&e
a regulamentacdo do processo de troca e compartilhamento de dados e informac6es em salde;

e A partir da analise do substitutivo, listamos sugestdes de melhorias ao texto a fim de suprir lacu-
nas referentes a i) auséncia de defini¢do tedrica do objeto a ser regulamentado; ii) factibilidade dos
meios de identificagdo univoca do usuario; iii) relevancia do preenchimento do quesito raga/cor nos
prontuarios eletronicos de salde; iv) qualificacdo do papel do usuario como detentor primario dos
dados em salde; v) regulamentacdo do uso secundario de dados; e vi) provisdo de mecanismos de
incentivo a adesdo aos padrdes de compartilhamento de dados pelos diversos provedores de salde;

e Em sintese, a analise dos projetos indica que existem aspectos praticos da implementacdo de um
ambiente unificado para a gestdo de dados em satde que dependem da criagdo de uma politica
de autoria do Poder Executivo. Uma politica que seja capaz de definir regras e diretrizes especificas
sobre atroca e o compartilhamento de dados para fins de pesquisa, analise e elaboracdo de politicas
publicas no ambito do SUS.

sistemas é dita quando diferentes sistemas de infor-
magao ndo somente tém componentes que se conec-
tam, mas sao capazes de interpretar e utilizar dados
compartilhados de forma coerente, mantendo a in-
tegridade e o significado original das informacdes ao

A definicdo de uma estrutura de governanca e inte-
roperabilidade de dados é essencial para garantir o
compartilhamento e a troca de informacdes consis-
tentes na area da salde (Machado e Tavares, 2023).

Isso possibilita que solucdes digitais se comuniquem
ou se integrem, facilitando a continuidade dos cuida-
dos em diferentes niveis de atencdo e permitindo o
desenvolvimento de pesquisas e a formulagao de po-
liticas publicas com maior potencial de alcangar re-
sultados efetivos.

Do ponto de vista técnico, a integracdo entre siste-
mas de informacao ocorre quando existe a conexao
de um ou mais componentes de um sistema de infor-
macao para que possam funcionar de maneira har-
moniosa, tal como bancos de dados e interfaces de
usuario (Gartner, 2018a apud Coelho Neto, 2019). Em
um nivel mais avangado, a interoperabilidade entre

longo do processo (Machado e Tavares, 2023).

No contexto brasileiro, o desafio da obtencao de in-
formagdes confidveis em salde enfrenta o problema
da auséncia de integracado e interoperabilidade com-
pleta dos sistemas de informacao, sejam aqueles sis-
temas geridos e alimentados no ambito da salde
publica - cuja fragmentagao é histdrica e esta asso-
ciada, entre outras coisas, ao modelo de financia-
mento do sistema de satide (Coelho Neto, 2019) -, se-
jam os sistemas de provedores privados que nao in-
teragem com as bases oficiais do Ministério da Satde
(MS) e carecem de incentivos para integracao (IEPS e
Instituto Veredas, 2023).
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Parte dos esforcos do MS para definir protocolos de
integracdo e interoperabilidade de dados esta ali-
nhada a experiéncias identificadas em outros paises,
sendo a Rede Nacional de Dados em Saide (RNDS)
0 mais recente deles (Machado e Tavares, 2023). A
RNDS é definida como uma plataforma nacional vol-
tada a integrac¢do e a interoperabilidade de informa-
¢Oes em salde, diferenciando-se de um sistema de
informacao tradicional, uma vez que o seu objetivo
é integrar dados provenientes de diversos sistemas e
permitir o consumo desses dados pelos atores de in-
teresse, a partir do desenvolvimento de interfaces e
aplicagGes especificas.

Entretanto, uma das criticas ao atual status de im-
plementacdo da RNDS é que ela estaria funcionando
mais como um repositério de dados em salide do que
como plataforma capaz de garantir o consumo de in-
formacdes em tempo oportuno, uma vez que existe
um ndmero limitado de modelos de informacgdo e
computacao disponiveis para integra¢do a Rede (Ma-
chado e Tavares, 2023) e ainda ndo hé clareza sobre
o grau de adesdo dos provedores da salide comple-
mentar e suplementar a plataforma.t

Ha um conjunto de propostas que tratam sobre o es-
tabelecimento de mecanismos de integracao e inte-
roperabilidade de dados tramitando no Congresso
Nacional.? Neste documento, analisamos o texto
substitutivo apresentado em 2022 ao Projeto de Lei
n. 5.875/2013 e seus apensados, comparando-o ao
texto original do PL n. 3.814/2020 (apensado), cuja
ementa propde alterar a Lei n. 8.080/1990 (Lei Orga-
nicadaSalde) eaLein. 13.787/2018 (Lei do Prontua-
rio Eletrdnico), a fim de obrigar o Sistema Unico de
Salde (SUS) a manter uma plataforma digital Gnica
com informacdes de salde dos pacientes.

O destaque da analise ao PL n. 3.814/2020 se justifica
pelo fato da matéria versar sobre a manutencdo de
uma plataforma que remete as caracteristicas do que
hoje é compreendido como a RNDS no Brasil. A per-

!Ppor meio de Solicitagdo de Acesso a Informacdo,
enviada em 1° de junho de 2023, sob o protocolo de n.
25072.031588/2023-25, o IEPS questionou o MS sobre o grau
de adesdo a RNDS por estabelecimentos de salde (privados,
publicos e de saide suplementar). A resposta obtida foi de
que, com a criagdo da Secretaria de Informagéo e Salde Digital
(Seidigi/MS), em janeiro deste ano, o plano de trabalho da RNDS
esta em fase de revisdo.

20 tema da governanca de dados e informacdes em salde
é também explorado no Panorama IEPS n. 4. Embora o con-
junto de PL que tratam sobre este tema seja mencionado no
documento, optamos por escrever esta nota técnica para ana-
lisar as propostas com a devida profundidade. Disponivel em:
https://ieps.org.br/panorama-ieps-04/.

gunta que buscamos responder com esta analise é:
em que medida os projetos de lei propostos impul-
sionam boas praticas ja empreendidas pela RNDS
e/ou implicam em melhorias ao modelo atual?

Para tanto, a nota técnica esta dividida em duas se-
¢Oes. Na primeira se¢do, apresentamos o histérico de
tramitacdo dos projetos selecionados. Em seguida,
analisamos o texto substitutivo ao PL n. 5.875/2013
em relacdo as ideias macro apresentadas na reda-
¢do e sugerimos novas emendas, quando cabivel.
Para fins de sintese do conhecimento, elaboramos
um quadro que detalha® a comparacdo entre proje-
tos contida nesta nota, disponivel na pagina do Pro-
grama TechSUS do IEPS.

O Cartdo Nacional de Saude (CNS) foi instituido em
1996 como documento de identificagdo do usuario
do SUS. Seu objetivo principal é reunir, em um iden-
tificador Unico, informacdes pessoais, contatos e ou-
tros documentos relevantes para criar um histoérico
de atendimento de cada cidaddo do SUS.

O Projeto de Lei n. 5.875, de 2013 (antigo PLS
342/2012)*, de autoria do Senador Renan Calheiros
(PMDB/AL), foi apresentado para regulamentar a dis-
ponibilizacdo do CNS pelos gestores de salde aos
usuarios, tornando essa atividade legalmente obri-
gatoria, uma vez que as orientacdes do MS por meio
de portarias ndo possuem carater de exigéncia legal.

Ao longo dos dez anos de tramitacdo no Congresso
Nacional, foram apensados o total de 24 projetos de
lei que versam sobre assuntos correlatos ao teor da
matéria. A maioria desses projetos avanca na dis-
cussao sobre a identificacdo do usuario, passando a
discutir questdes como a criagdao de um sistema in-
formatizado para armazenamento e gerenciamento
de informagdes de salde, a promogdo do acesso ao

3Quadro Comparativo IEPS: PL n. 5.875/13 e PL n. 3.814/20
(Plataforma Unica Digital).

“Até 2018, as proposicdes legislativas bicamerais recebiam
um nimero diferente para designar a passagem por cada casa do
Congresso Nacional e um novo nimero quando uma dessas pro-
posi¢Bes retornava a casa de origem com altera¢Ses realizadas
pela casa revisora. A numeragao passou a ser unificada a partir
do ano de 2019, quando também foram unificadas as siglas que
designam cada proposicdo no Senado e na Camara.
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prontuario do paciente, a criagdo de um sistema de
compartilhamento de dados de salde, entre outros.

Os pareceres apresentados ao projeto e seus apen-
sados, na Camara dos Deputados, entre 2013 e 2014,
conduziam o texto para aregulacao apenas do cartao
de identificacdo Unico do SUS, rejeitando as demais
proposicdes analisadasem conjunto. Em 2022, o pro-
jeto passou pela analise da deputada Adriana Ven-
tura (NOVO/SP), na Comissado de Seguridade Social e
Familia (CSSF), que apresentou parecer pela aprova-
cao do PL n. 5.875/2013, com um texto substitutivo
que adere, total ou parcialmente, o contetdo dos 24
projetos apensados, e busca também regular outras
questdes relacionadas a integracdo e troca de dados
em salde no Brasil.

OProjetodeLein. 3.814,de 2020, de autoriado Sena-
dor Conflcio Moura (MDB/RO), é um dos PL apensa-
dos ao Projeto de Lei n. 5.875/2013, e objetiva regu-
lamentar, no ambito do SUS, a manutencdo de uma
plataforma digital Gnica que armazene informagdes
de salde dos pacientes, objeto de discussdo desta
nota técnica.

O texto propoe alterar a Lei n. 8.080/1990 (Lei Orga-
nica da Salde) e a Lei n. 13.787/2018 (Lei do Pron-
tuario Eletr6nico), a fim de estabelecer responsabili-
dades sobre a gestdo e manutencao da plataforma,
definir os tipos de informacdes que poderao ser re-
gistradas e determinar obrigatoriedades.

Apds ser apensado ao PL n. 5.875/2013, o projeto foi
objeto de discussdo em audiéncia publica requerida
pela relatora deputada Adriana Ventura em agosto de
2021, onde especialistas e parlamentares puderam
debater sobre os principais desafios para a adocao
de prontuario eletronico no Brasil, a partir da manu-
tencdo de uma plataforma digital Gnica. Dentre as
sugestoes de melhorias ao texto do projeto, os par-
ticipantes deram destaque para i) a necessidade da
definicdo de conceitos como “prontuario eletronico”
e “registro eletronico de saide”; ii) a importancia da
previsdao de mecanismos que garantam a fidedigni-
dade dos dados de saide e o empoderamento do pa-
ciente nesse processo; iii) a necessidade de levar em
consideracgao a gestao tripartite do SUS na criagdo de
uma plataforma que busca a centralizacao de infor-
macoes; iv) e a relevancia de se pensar em um padrao
de identificagdo univoca do usuario na plataforma.

Em dezembro de 2022, a relatora apresentou parecer
favoravel ao PL n. 5.875/2013 e seus apensados, com
texto substitutivo inspirado no texto original do PL n.
3.814/2020.

0 texto substitutivo apresentado ao PL n. 5.875/2013
possui redacdo similarao do PL n. 3.814/2020, e trata
sobre adigitalizacdo de informacdes por meio da ma-
nutencdo de uma plataforma digital Gnica de arma-
zenamento e manuseio de informagGes em salde
pelo SUS. A matéria apresenta os conceitos de banco
de dados e cadastro unificado do cidadao, que jun-
tos remetem a ideia de regulamentagdo de um regis-
tro eletronico de salde e de promogdo a interope-
rabilidade de dados em satde. No novo texto, ou-
tros elementos apontam especificidades que a pla-
taforma devera conter para a garantia da troca de da-
dos e informacGes. Detalhamos a analise sobre esses
elementos na secdo seguinte, com a sugestao de pos-
siveis emendas, quando cabivel.

Embora a ementa do PL substitutivo faca referéncia
a criagdo de um prontuario eletronico Gnico, em seu
inteiro teor, o texto prevé a mudanca da Lei do Pron-
tuario Eletronico (Lei n. 13.787/2018), em vigor - que
dispoe sobre adigitalizacao e a utilizacdo de sistemas
informatizados para a guarda, o armazenamento e o
manuseio de prontuario de paciente -, a fim de obri-
gar o SUS a ter uma plataforma digital Gnica para ar-
mazenamento e manuseio dessas informacoes.

Assim, a primeira recomendacao de mudanca no
texto em discussao diz respeito a necessidade de se
fazer uma diferenciacgdo técnica-conceitual entre os
termos “prontuario eletrénico” e “plataforma digi-
tal”. Apresentar a definicdo tedrica dos objetos a se-
rem regulamentados evita que a norma seja inter-
pretada erroneamente e que se torne abrangente a
ponto de ndo conseguir solucionar as questdes que
se propde resolver.

No contexto da satude digital, regulamentar uma pla-
taforma digital Gnica ndo é sindnimo de instituir um
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prontuario digital inico. Enquanto o primeiro se con-
centra em estabelecer diretrizes para a gestdo e ma-
nutencdo de uma ferramenta capaz de integrar solu-
¢Oes e servicos de salde em um ambiente virtual co-
mum, o segundo envolve a criagdo de normas para
o desenvolvimento e regulacao de sistemas de infor-
macao destinados ao registro e armazenamento de
informagdes médicas e de salide de um paciente.

Nesse sentido, considerando o histérico da gover-
nanca das informagdes em satde no Brasil (Coelho
Neto, 2019 apud Machado e Tavares, 2023), a criagao
deum prontuario eletronico unificado parece inopor-
tuna, pois levaria a restricdo do uso de outros sis-
temas de informacdo em salde disponiveis no mer-
cado e adotados pelos diferentes estabelecimentos
de salde, gerando um alto custo de adaptagdo. Ao
invés disso, os esforcos atuais do MS em sua Estraté-
gia de Salde Digital estdo voltados para o desenvol-
vimento de solucdes de interoperabilidade que per-
mitam a coexisténcia e a utilizacdao de diversos sis-
temas de prontuarios eletronicos de diferentes for-
necedores, com foco na integracdo com uma plata-
forma unificada para compartilhamento e troca de
dados, a RNDS.

Mesmo com as inconsisténcias conceituais encontra-
das naementa, o proprio texto substitutivo, no §9° do
art. 6° A, deixa explicito que a manutencdo de uma
plataforma digital Gnica pelo SUS ndo implicara na
restricdo do uso de sistemas e plataformas escolhi-
das pelos estabelecimentos de salde publicos e pri-
vados, desde que garantida ainteroperabilidade com
as plataformas do SUS. Comisso, o teor do projeto in-
dica que o objeto a ser regulamentado é, na verdade,
um ambiente que sirva como base central de infor-
macOes de salde, ou seja, uma infraestrutura que se-
ria alimentada a partir dos dados originarios de siste-
mas de prontuarios e demais aplicativos integrados.

Dada a auséncia de definicdo dos termos e a falta
de clareza conceitual apresentada no texto substitu-
tivo, para fins de transparéncia e assertividade do
conteido da norma, sugere-se a ado¢ado do conceito
de “prontuario eletrénico” proposto pelo Conselho
Federal de Medicina (CFM), e a definicdao de “plata-
formadigital de informagGes em salide” estabelecida
pela Organiza¢do Mundial da Saide (OMS), respecti-
vamente:

e Prontuario eletronico do paciente: “docu-
mento Unico constituido de um conjunto de in-
formacdes, sinais e imagens registradas, gera-
das a partir de fatos, acontecimentos e situagdes
sobre a salde do paciente e a assisténcia a ele

prestada, de carater legal, sigiloso e cientifico,
que possibilita a comunicagdo entre membros
da equipe multiprofissional e a continuidade da
assisténcia prestada ao individuo” (Patricio et
al., 2011).

e Plataforma digital de informacdes em
saude®: infraestrutura que serve como base
centralizada de informagGes de salde, a partir
da qual sistemas, aplicativos e dispositivos
eletrénicos de salide podem ser construidos
para fornecer servicos de cuidados de salde de
forma interoperavel (WHO, 2020).

Assim como na discussdao original do PL n.
5.875/2013, o texto substitutivo reconhece a ne-
cessidade de identificagdo univoca do usuario do
SUS a partir da criacdo da plataforma. Isto é, a
atribuicdo de um identificador exclusivo a cada
usuario, evitando duplicatas e facilitando o com-
partilhamento de informagdes de forma precisa e
segura.

Diferente do texto inicial e do inteiro teor do PL n.
3.814/2020 (apensado), a proposta contidano §16 do
substitutivo informa que o nimero do Cadastro de
Pessoa Fisica (CPF) devera ser suficiente para a iden-
tificacdao do cidadao, proposicao que estaria em con-
sonancia com o art. 28 da Lei n. 14.129/2021 (Lei do
Governo Digital).

No nivelinternacional, Estonia, Japdo, Coreia do Sul,
Estados Unidos, Tailandia e Paises Baixos® s3o al-

°Definicdo adaptada do termo eminglés “Digital Health Plat-
form” conceituado pela Organiza¢do Mundial da Sadde (OMS)
em manual sobre a criagdo de infoestruturas para a saide digi-
tal.A OMS reconhece que a maior parte do progresso digital da
salde até agora chegou na forma de aplicativos individuais e sis-
temas de informacdo que, embora realizem tarefas especificas
com sucesso, geralmente operam independentemente umas das
outras, resultando em ilhas de informagdes. Assim, uma licdo
aprendida é a necessidade de construcdo de uma visdo holistica
que enfatize o desenvolvimento de uma infraestrutura integrada
e interoperavel para o sucesso da salde digital.

5No cenério internacional hd o predominio de outros trés
modelos de identificagdo: i) paises que tém um nimero especi-
fico para a identificagdo nacional e um nimero diferente para a
salde, que podem ou ndo ser registrados de maneira vinculada
entre si (Singapura, Kuwait, Eslovénia e Nova Zelandia); ii) paises
que ndo adotaram uma identificagdo nacional, mas desenvolve-
ram uma identificacdo nacional de satide (Alemanha, Australia e
Reino Unido); ou iii) paises que ndo adotaram um identificador
nacional de salide, mas usam nimeros de identificagdo ad-hoc
e/ou nimeros de identificacdo locais (Canada e Suica) (Mills et
al., 2019; Dharwadker e Mills, 2019; Hagens, Yu e Maloney, 2020)
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guns dos paises que também utilizam o nimero de
identificacao nacional como identificador nacional
de satide (Mills et al., 2019; Dharwadker e Mills, 2019;
Hagens, Yu e Maloney, 2020). Os beneficios desse tipo
de padronizacdo sdo a possibilidade de conectar in-
formagdes do usuario com outros sistemas para além
do setor de salde e reduzir a redundancia de proces-
sos, diminuindo também custos de infraestrutura e
recursos humanos.

Por outro lado, especialistas alertam sobre riscos re-
lacionados ao potencial de violacdo das regras de
protecdo de dados e ocorréncia de fraudes a partir
do cruzamento de dados de salide com outros dados
organizados a partir do identificador Gnico nacional
(Mills et al., 2019). Além disso, haveria necessidade
de se estabelecer um fluxo de articulacao interseto-
rial para que, nos casos em que o usuario ndo possa
informar seu CPF, a exigéncia deste documento nao
configure barreira de acesso ao direito a salde.

Sobre os riscos relacionados a violagdo das regras de
protecdo de dados e ocorréncia de fraudes, o texto
substitutivo prevé, no artigo 4° e em conformidade
com a Lei do Prontuario Eletronico, que os gestores
deverdo planejar e implementar abordagens de se-
guranca da informacao, protecao de dados pessoais
e gestdo de riscos mitigadores de possiveis vazamen-
tos no ambito das suas competéncias. Para os casos
desviantes, em que o usuario ndo possua inscricdo
no CPF, o art. 51, §3° da Lei de Governo Digital, men-
cionado no texto substitutivo, indica que o 6rgdo de
identificagdo devera realizar a inscrigdo do usuario
no CPF, caso tenha autorizacao da Secretaria Espe-
cial da Receita Federal do Brasil (RFB).

Atualmente, o MS conta com protocolos de higieniza-
¢do de dados que qualificam a base de dados do Car-
tdo Nacional de Saude (CNS) a partir do cruzamento
desses dados com a base do CPF da RFB, existindo
rotinas deterministicas e probabilisticas de vincula-
c3o de cadastros iguais em um (nico registro.” Além
disso, as Portarias MS n. 1/2017 (portaria de conso-
lidacao) e n. 2.236/2021, que dispdem sobre o CPF
como forma preferencial de identificagdo de pessoas
para fins de registro de informagGes em saude, indi-
cam que um nimero de CNS devera ser atribuido aos
usuarios que nao possuirem inscricdo no CPF.

A sugestdao de mudanca na redacao do texto substi-
tutivo é de que o CPF seja estabelecido como forma
de identificagcdo preferencial e ndo exclusiva do pa-

"Informagdes obtidas por meio da Lei de Acesso a Informa-
¢ao, sob o protocolo n. 25072.041026/2023-90.

ciente, como o disposto nas portarias supracitadas.
Essa alternativa, em respeito a garantia constituci-
onal da salde como um direito universal e igualita-
rio a todos, busca evitar que se crie uma barreira de
acesso pela nao portabilidade do documento. Outro
ponto a ser levado em consideragdo é que o profis-
sional de salide ndo teria autoridade legal para o ca-
dastro de pessoas no CPF, mas apenas para a criagao
de niimeros de CNS.

Adotar o CNS como nimero de identificacdo secun-
dario, entretanto, ndo exime a necessidade de uma
articulagdo intersetorial da RFB com outros orgdos
do governo para viabilizar a inclusdo de pessoas in-
documentadas em politicas publicas, uma vez que
esse é o documento que tem sido utilizado na identi-
ficacdo univoca dos usuarios no contexto da Estraté-
gia de Governo Digital.

Ambos os projetos de lei - o PL n. 3.814/2020 (apen-
sado) e o substitutivo ao PL n. 5.875/2013 -, esta-
belecem a possibilidade de o paciente escolher nao
compartilhar o seu histérico de salide com os profis-
sionais envolvidos no seu atendimento ou restringir
0 acesso aos dados a um grupo especifico de profis-
sionais ou estabelecimentos de salde (art. 6°-A, §
4°). No entanto, apenas o substitutivo menciona ex-
plicitamente a Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD)
como base para essa determinacao.

No modelo atual, o aplicativo Conecte SUS Cidadao
é o meio pelo qual o usuario tem acesso aos seus da-
dos de saulde disponiveis na RNDS. A politica de pri-
vacidade de dados do aplicativo® é regida pela LGPD
e prevé, entre outras coisas, o direito do usuario de
limitar o tratamento de seus dados pessoais (art. 18,
IV), podendo exigir a anonimizacao, bloqueio ou eli-
minacdo de dados desnecessarios, excessivos ou tra-
tados em desconformidade com o disposto na LGPD,;
e o direito do usuario de, a qualquer momento, se
opor ao tratamento de dados por motivos relaciona-
dos a sua situacao particular, com fundamento em
uma das hipéteses de dispensa de consentimento ou
em caso de descumprimento ao disposto na LGPD
(art. 18, §2°).

Esses e outros direitos sdo informados ao usuario por
meio de uma nota informativa disponivel no aplica-
tivo, que contextualiza como acontece a gestao e o

8Disponivel em: https://conectesus-paciente.saude.gov.br/
perfil/politica-privacidade.
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uso da base de dados em salde pelos agentes de tra-
tamento de dados e possibilita ao usuario optar por
i) compartilhar seus dados de satide com todos os
profissionais que possuem acesso ao Conecte SUS
Profissional; ii) compartilhar seus dados com ape-
nas profissionais cadastrados pelo usuario e que pos-
suam acesso ao Conecte SUS Profissional; ou iii) ndo
compartilhar seus dados com nenhum profissional
que possua acesso ao Conecte SUS Profissional.

Em consonancia com a boa pratica que ja esta sendo
experimentada na RNDS e tendo por pressuposto
que o exercicio de gerenciamento de acesso a dados
pelo paciente implica que seja um ator digitalmente
engajado, sugere-se que em um novo texto, o subs-
titutivo faca uma mencgao explicita de que a plata-
forma a ser criada devera oferecer uma interface com
a funcionalidade de gestao de dados e acessos pelos
usuarios e de que devera ser disponibilizado, pelos
orgdos responsaveis, informagdes instrutivas sobre
como navegar por essas funcionalidades.

Oart. 6°-A, § 3°do substitutivo determina que o regis-
tro do quesito raga/cor devera ser facultativo a par-
tir do desejo do usuario, utilizando como justifica-
tiva o que dispde a LGPD, embora nado fagca mencao
a um dispositivo especifico da lei. O apensado (PL n.
3.814/2020), em consonancia com as Portarias MS n.
344/2017 (portaria do quesito raca/cor) e n. 1/2017
(portaria de consolidacdo), determina a obrigatori-
edade do preenchimento quesito raca/cor, indepen-
dentemente da autodeclaracdo do paciente.

A presenca dessa discussdo em ambos os textos da
indicios de que ha uma confusdo conceitual entre
0 que caracterizaria um prontuario eletrénico unifi-
cado e o que seria uma plataforma unificada de infor-
macGes em salde, posto que a defini¢do de como de-
vera acontecer o registro de dados sensiveis parece
mais adequada para uma politica ou portaria que re-
gulamente pardmetros de interoperabilidade de da-
dos do que em uma lei que propde a criagao da pla-
taforma em si. Portanto, sugere-se a supressao desse
item.

Além disso, tornar o preenchimento do quesito
raga/cor facultativo vai contra os esforcos recentes
empreendidos para a efetivacdo das referidas porta-
rias e aimplementacdo da Politica Nacional de Salde
Integral da Populacao Negra (PNSIPN). A inclusao
de informagdes detalhadas, nesse aspecto, é funda-
mental para um melhor desenho, implementacao e

avaliacdo das politicas publicas de combate ao ra-
cismo como determinante social da salde e, conse-
quentemente, para a reducao de iniquidades (Santos
et al., 2022 apud Coelho et al., 2023).

Essetipodedado, apesar de ser considerado sensivel
pela LGPD, esta contemplado dentro das hipéteses
em que o tratamento de dados pessoais se justifica
e pode ser julgado em conformidade com a norma se
considerados os incisos Il e VIl do art. 7° da lei, que
mencionam, nesta ordem, necessidades relativas a
execucao de politicas pablicas e a tutela da sadde por
profissionais de salde, servicos de salide ou autori-
dade sanitaria. Portanto, é importante que discus-
soes relacionadas a modelos padronizados de infor-
magGes em salde considerem a obrigatoriedade do
preenchimento do quesito raga/cor, em manutencao
do que ja dispde as portarias e a lei mencionadas.

O texto substitutivo indica que a plataforma digital
a ser criada tera a finalidade de receber e compar-
tilhar os registros armazenados no banco de dados
nacional de sadde (art. 6°-A, §1°, inciso |), e que
os estabelecimentos de salde publicos e privados
nao somente deverao fazer uso da plataforma, como
também serdo obrigados a compartilhar informa-
¢Oes com base na Lei de Acesso a Informacao (LA, Lei
n. 12.527/2011) e na LGPD (Lei n. 13.709/2018)(art.
6°-A, § 8°).

Ainda, determina que os estabelecimentos permane-
cerdo livres para adotar sistemas e plataformas pré-
prias, desde que garantida a interoperabilidade com
as plataformas do SUS (art. 6°-A, § 9°), principio tam-
bém contido na Lei do Governo Digital. E atribui ao
gestor federal a competéncia de regulamentar a uti-
lizacdo dos bancos de dados da plataforma para fins
de pesquisa e elaboragdo de relatdrios epidemiolo-
gicos, tendo o poder pUblico soberania na utilizacdo
desses dados (art. 6°-A, §1°, inciso V). Esses disposi-
tivos sdo completamente novos em comparacao ao
texto originario (PLn. 5.875/2013) e aredacdo do pro-
jeto apensado (PL n. 3.814/2020).

Diferente do que esta sendo proposto nos projetos
em analise, ndo é possivel identificar na portaria que
estabelece o modelo atual da RNDS (Portaria MS/GM
n° 1433/2020) mengdo explicita a uma obrigatorie-
dade de adesdo a Rede para envio e troca de dados
com o MS, embora a visdo de sucesso seja sua ampla
adocdo como plataforma digital de satde até 2028.

Set. 2023

6/10



Nota Técnica n. 32

Tanto para a consolidacdao da RNDS quanto para a
implementacao da plataforma nos termos propostos
pelos projetos em andlise, algumas questdes espe-
cificas sobre a governanca de dados em sadde pre-
cisam estar em um nivel de amadurecimento que o
Brasil ainda ndo alcangou. Antes de determinar a exi-
géncia do compartilhamento e da troca de dados en-
tre sistemas de informagdo, bem como atribuir ao
gestor federal a competéncia de regulamentar a utili-
zagdo dos bancos de dados da plataforma, é preciso
definir qual o conjunto de dados a ser compartilhado
e com quais finalidades.

E essa definicdo que permitira a priorizacio de estra-
tégias, por parte do MS, para o desenvolvimento de
padroes informacionais e computacionais de intero-
perabilidade de dados que tenham maior valor po-
tencial para o usuario do servigo de salde. Especifi-
camente sobre questdes éticas e legais envolvendo o
compartilhamento de informag¢des em salide, apesar
da LGPD classificar os dados em salide como sensi-
veis, o Brasil ndo possui uma norma que caracterize
esses dados de acordo com o grau de sensibilidade
e, somente em junho de 2023, o MS solicitou formal-
mente® a participacdo na Agéncia Nacional de Pro-
tecao de Dados (ANPD), a fim de contribuir de forma
mais estruturada nas discussdes sobre aaplicacdaoda
LGPD na salde.

Assim, os projetos em discussao pouco avangam so-
bre o que ja estd em vigor por meio da implementa-
c3o da RNDS. E papel do gestor federal, além de re-
gulamentar a utilizagdo dos bancos de dados, pac-
tuar com os atores envolvidos na troca e comparti-
lhamento quais dados deverdo estar contidos na pla-
taforma e para quais finalidades, de maneira hierar-
quica e com um plano de implementacdo transpa-
rente. Esse tipo de regulamentagdo é mais cabivel
para uma politica ou portaria que estruture a gover-
nanc¢a de dados e informacgdes, bem como parame-
tros de interoperabilidade, ainda que projetos como
0 que esta em discussdo potencialmente induzam o
MS a elaborag¢do de normativas desse tipo.

O PL substitutivo atribui ao gestor federal a compe-
téncia de elaborar um plano de trabalho para a im-
plementacdo da plataforma no qual conste os pa-
drdes, as taxonomias e o contexto em que os dados

®Ver noticia do jornal Estaddo sobre a acdo do Ministério da
Saulde.

serdo tratados, assegurando a coleta e o acesso de
informacdes em todo o territério nacional (art. 6°-
A, §1°, inciso Il). Essa determina¢do tem relevancia,
uma vez que define o carater incremental da inicia-
tiva. Isto é, cuja implementacdo se dara progressiva-
mente e sofrerd adaptac¢des de acordo com o avango
tecnologico e necessidades do contexto.

A prépria RNDS (Portaria MS n. 1.433/2020, art. 254-
A, § 3°) é prevista como plataforma de implementa-
¢ao gradativa, com prazo de consolidagdo previsto
até 2028, porém ndo ha clareza sobre o grau de ade-
sdo dos diversos estabelecimentos de satde a plata-
forma, nem sobre mecanismos para incentivar a sua
ampla adoc¢do.10

Por outro lado, o texto substitutivo faz referéncia a
Lein. 6.437/1977. para estabelecer que a ndao submis-
sdo deregistros pelos estabelecimentos de satde pri-
vados, de acordo com o cronograma de implemen-
tacdo e os padrdes definidos para a plataforma, con-
figura uma violacdo das regulamentagdes sanitarias
federais, sujeito a penalidades (art. 6°-A, § 14, inciso

).

Assim, partindo da caracteristica incremental da pla-
taforma em discussdao e da experiéncia atual de
implementacdo da RNDS, é importante considerar,
além da hipétese de infragdo a lei sanitaria federal,
outros mecanismos que poderiam ser adotados pelo
MS para que provedores de salde utilizem, por pa-
drdo, estruturas de informacdo interoperaveis.

Aexperiénciainternacional aponta que um dos cami-
nhos seria a obrigatoriedade de certificacao de novos
softwares para o campo da saude.!! Alguns exem-
plos de certificacOes sao a emitida pela HIMSS (He-
althcare Information and Management Systems Soci-
ety), que tem sido adotada amplamente nos Estados
Unidos (IEPS e Instituto Veredas, 2023), e a certifica-
cao emitida recentemente no Brasil pela Sociedade
Brasileira de Informatica em Saide (SBIS), ainda com
baixa adesdo no pais.!? Cabe a ressalva de que certi-
ficados podem estimular boas praticas, mas nao ga-

©OTambém consultamos o MS por meio de solicitacdo de
acesso a informacgdo (LAI) sobre o cronograma de implementa-
¢80 da RNDS e sobre a estratégia do 6rgdo para promover a ade-
sdo a Rede. A resposta obtida foi de que, com a criagdo da Se-
cretaria de Informacgdo e Sadde Digital (Seidigi/MS), em janeiro
deste ano, o plano de trabalho da RNDS esta em fase de revisdo.

1A lei de prontudrios eletrdnicos prevé a possibilidade de
implementacdo de sistemas de certificacdo, embora ndo de-
termine a sua obrigatoriedade. Ver art. 5° § 2°. Dis-
ponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-
2018/2018/lei/113787.htm.

2para uma lista de sistemas com certificagdo ativa e/ou expi-
rada, ver http://sbis.org.br/lista-de-sistemas-certificados/.
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rantem a sua execucdo de maneira continua (IEPS e
Instituto Veredas, 2023).

Dessa forma, a sugestdo de mudanca na redagdo do
texto em discussao é atribuir ao MS o dever de criar
mecanismos capazes de incentivar a adesdo a plata-
forma pelos diferentes provedores de salde. Esses
mecanismos, a exemplo do que acontece no nivel in-
ternacional'?, podem se dar a partir de obrigacdes le-
gais, mas também pela oferta de incentivos financei-
ros e outros sistemas de recompensa e de solu¢des
tecnologicas de informacgdo e suporte técnico gratui-
tos para facilitar que as instituicdes carreguem seus
dados de salide e adotem os padr&es estabelecidos.

Nesta nota técnica, buscamos responder a pergunta
sobre em que medida os projetos de lei propostosim-
pulsionam boas praticas ja empreendidas pela Rede
Nacional de Dados em Saltde (RNDS) e/ou suprem
lacunas do modelo atual, considerando que o ul-
timo texto do projeto de lei em discussao (Projeto de
Lei n. 5.875/2013, texto substitutivo apresentado na
CSSF/CD) propoe a criacao de uma plataforma digital
Unica de dados em salide, com descri¢do semelhante
aquela em processo deimplementagdo no escopo do
Programa Conecte SUS.

Inicialmente, é relevante destacar que o texto anali-
sado apresenta falta de clareza sobre os conceitos de
“plataforma digital” e "prontuario eletrénico”, dando
margem para interpretacdes equivocadas e para in-
consisténcias normativas. Embora haja a explicita in-
tencdo de se regulamentar a manutencao de umain-
fraestrutura alimentada por dados provenientes de
sistemas de prontuarios e demais aplicativos integra-
dos einteroperaveis, em sua ementa e em alguns tre-
chos da redacdo o projeto apresentam caracteristi-
cas que denotam a regulamentacdo de um “prontua-
rio eletronico”.

A analise aponta que, apesar da criagdo de uma lei
implicar em uma politica perene e com maior peso
normativo do que uma portaria ministerial, a pro-
posta em discussdo pouco avanga nos aspectos pra-
ticos daimplementacdo de uma plataforma Unica de
dados em salde, uma vez que os desafios de gover-
nanca encontrados no modelo atual da RNDS perma-
necem sem solugdo. Também demonstra pouca pro-
fundidade nas discussdes sobre o papel do usuario
como detentor primario das informa¢des em salde,

13Quadro Comparativo IEPS - Modelos internacionais de inte-
roperabilidade de dados em satde.

a regulacdo da troca de dados nesse campo e meca-
nismos para adesao e uso da plataforma pelos diver-
sos provedores de servicos.

De tal forma, existe espaco para a criacdo de uma
politica de governanca e interoperabilidade de da-
dos pelo Poder Executivo, a fim de estabelecer re-
gras e diretrizes que orientem a troca e o comparti-
lhamento adequado de dados e informacdes por to-
dos que integram o ecossistema de satde. No limite,
a aprovacao do projeto de lei nos termos propostos
pelo substitutivo, e com as devidas adaptacoes so-
bre o que cabe discutir em uma proposta legislativa,
podera contribuir para induzir o Ministério da Satde
a elaboracdo de politicas que apresentem diretrizes
especificas para as lacunas apresentadas.

Esta nota técnica integra as a¢des do Programa Tech-
SUS, uma iniciativa do IEPS que busca impulsionar a
transformacao digital da salde no Brasil. Agradece-
mos a equipe IEPS, com destaque para Arthur Aguil-
lar, Agatha Eleone e Rebeca Freitas por suas valiosas
sugestdes e comentarios. Também estendemos nos-
sos agradecimentos a Helena Ciorra pelo apoio na
edicdo e revisao deste documento, e a Wallison Nas-
cimento pela significativa contribuicdo no processo
de pesquisa e levantamento de informacdes.

Coelho, Rony, Jéssica Remédios, Victor Nobre e Ma-
tias Mrejen. 2023. O Quesito Raga/Cor no Data-
SUS: evolugdo e determinantes da completude.
Nota Técnica 30. Sdo Paulo: Instituto de Estudos
para Politicas de Salde. https: / /ieps.org.br/
nota-tecnica-30.

Coelho Neto, Giliate Cardoso. 2019. “Integracao entre
Sistemas de Informagdo em Saude: o caso do e-
SUS Atencdo Basica”. Dissertagdo de Mestrado,
Escola Paulista de Medicina, Universidade Fede-
ral de Sao Paulo.

Dharwadker, Sanjay, e Samuel Mills. 2019. Use of Uni-
que Health Identifiers in Universal Health Cove-
rage Programs for Health Insurance Schemes.
World Bank. https:/ /elibrary.worldbank.org /
doi/abs/10.1596/32539.

Hagens, S., E. Yu e S. Maloney. 2020. “Citizen Access
to Health Data: An international review of coun-
try approaches to citizen access to health data”.
Global Digital Health Partnership (Sydney).

Set. 2023

8/10


https://docs.google.com/spreadsheets/d/e/2PACX-1vQswUGDPc5zqQuPubBFkfu5rr9RB6iuapT2PT_uxrlWrExegBzmaUj672SmyR9GLaSBPLSarcxVPn3q/pubhtml
https://docs.google.com/spreadsheets/d/e/2PACX-1vQswUGDPc5zqQuPubBFkfu5rr9RB6iuapT2PT_uxrlWrExegBzmaUj672SmyR9GLaSBPLSarcxVPn3q/pubhtml
https://ieps.org.br/programa-techsus-ieps
https://ieps.org.br/programa-techsus-ieps
https://ieps.org.br/nota-tecnica-30
https://ieps.org.br/nota-tecnica-30
https://elibrary.worldbank.org/doi/abs/10.1596/32539
https://elibrary.worldbank.org/doi/abs/10.1596/32539

Nota Técnica n. 32

Instituto de Estudos para Politicas de Saude e Ins-
tituto Veredas. 2023. Desafios da Estratégia de
Saude Digital para o Brasil 2020-2028. Sao Paulo:
I[EPS.

Machado, Maria Leticia, e Sara Tavares. 2023. Go-
vernanga e interoperabilidade de dados para a
Satide. Panorama IEPS 4. S3o Paulo: Instituto de
Estudos para Politicas de Salde. https://ieps.
org.br/panorama-ieps-04.

Mills, Samuel, Jane Kim Lee, Bahie Mary Rassekh,
Martina Zorko Kodelja, Green Bae, Minah Kang,
Supasit Pannarunothai e Boonchai Kijsanayo-
tin.2019. “Unique health identifiers for universal
health coverage”. Journal of Health, Population
and Nutrition 38 (1): 1-8.

Patricio, Camila Mendes, Marianna Menezes Maia, Jo-
siane Lemos Machiavelli e Magdala de Aratjo
Novaes. 2011. “O prontuario eletrénico do paci-
ente no sistema de salde brasileiro: uma reali-
dade para os médicos?” Scientia Medica 21, n. 3
(set.): 121-131.

World Health Organization and International Tele-
communication Union. 2020. Digital health plat-
form handbook: building a digital information
infrastructure (infostructure) for health. 234 p.
World Health Organization. Publications.

Instituto de Estudos para Politicas de Saide

Machado, M. L. e S. E. Tavares. (2023). Considera¢bes
sobre a Requlamentacdo de uma Plataforma Digital
Unica no émbito do Sistema Unico de Satide. Nota
Técnica n. 32. Sdo Paulo: Instituto de Estudos para
Politicas de Salde.

www.ieps.org.br
+55 11 4550-2556
contato@ieps.org.br

Set. 2023

9/10


https://ieps.org.br/panorama-ieps-04
https://ieps.org.br/panorama-ieps-04

Nota Técnica n. 32

Resumo da analise do Projeto de Lei e propostas de mudancgas

Analise

Proposta de mudanca

Justificativa

Embora o texto analisado indique a regu-
lamentacdo de uma plataforma Gnica di-
gital no ambito do SUS, aementa e alguns
trechos de sua redacdo apresentam ca-
racteristicas que denotam a regulamen-
tacdo de um prontuario eletrénico.

Explicitar a definicdo tedrica do objeto
a ser regulamentado a partir da dife-
renciacdo técnica-conceitual entre os
termos “prontuario eletrnico” e “pla-
taforma digital”.

Essa medida pode contribuir para a
reducdo de incertezas que podem sur-
gir na interpretacdo da norma, a me-
dida que entrar em vigor.

0 texto define o Cadastro de Pessoa Fisica
(CPF) como forma exclusiva de identifica-
¢ao do paciente sem apresentar alternati-
vas para casos em que o cidadado ndo pos-
sua esse tipo de documento.

Estabelecer o CPF como forma de
identificacdo preferencial e ndo ex-
clusiva, adotando o Cartdao Nacional
de Salde como nimero de identifi-
cacdo secundario de acordo com o
que ja é feito a partir das portarias n.
1/2017 (portaria de consolidacdo) e n.
2.236/2021 do Ministério da Salde.

Essa alternativa condiz com a garantia
constitucional da satide como um di-
reito universal e igualitario a todos e
busca evitar que se crie uma barreira
de acesso pela ndo portabilidade do
documento.

O texto prevé a possibilidade do paciente
escolher ndo compartilhar o seu histérico
de satde com os profissionais envolvidos
no seu atendimento ou restringir o acesso
aos dados a um grupo especifico de pro-
fissionais ou estabelecimentos de saude,
porém ndo informa mecanismos de inclu-
sdo digital e engajamento do usuario que
sera responsavel por gerenciar suas infor-
macdes na plataforma.

Mencionar de forma explicita que a
plataforma devera oferecer uma inter-
face com a funcionalidade de gestdo
de dados e acessos pelos usuarios e
de que devera ser disponibilizado, pe-
los 6rgdos responsaveis, informacdes
instrutivas sobre como navegar por
essas funcionalidades.

Essa medida contribui para a qualifi-
cacdo do papel do usuario como de-
tentor primario dos seus dados em
salde e reforca as diretrizes estabele-
cidas pela Lei Geral de Protecdo de Da-
dos.

O texto estabelece carater facultativo ao
registro do quesito raca/cor a partir do
desejo do usuario, o que vai contra os
esforcos recentes empreendidos para a
implementagdo da Politica Nacional de
Salde Integral da Populagdo Negra (PN-
SIPN).

Estabelecer a obrigatoriedade do pre-
enchimento do quesito raga/cor, em
manutencdo das portarias Portarias
MS n. 344/2017 (portaria do quesito
raga/cor) e n. 1/2017 (portaria de con-
solidagdo) e da PNSIPN.

Essa medida contribui para o fortale-
cimento da PNSIPN e para um melhor
desenho, implementacdo e avaliacdo
das politicas publicas de combate ao
racismo como determinante social da
salde e, consequentemente, para a
reducdo de iniquidades.

O texto estabelece que a plataforma de-
vera receber e compartilhar os registros
armazenados no banco de dados nacio-
nal de satide. Também determina a obri-
gatoriedade de sua adesdo pelos estabe-
lecimentos de sa(de publicos e privados.
Apesar disso, o projeto ndo apresenta so-
lugBes para questbes especificas sobre a
governanca de dados em salide como a
defini¢do do conjunto minimo de dados a
ser compartilhado, bem como as finalida-
des do compartilhamento.

Mencionar de forma explicita a neces-
sidade do gestor federal elaborar nor-
mas infra-legais especificas com foco
na estruturacdo da governanca de da-
dos e informagdes, bem como pa-
rametros de interoperabilidade para
tornar a integracao e a troca de dados
possivel a partir da plataforma a ser
regulamentada.

Essa medida pode estimular o Minis-
tério da Salde a definir uma poli-
tica voltada para o estabelecimento
de regras e diretrizes especificas so-
bre o compartilhamento de dados em
salde entre os estabelecimentos pa-
blicos, privados e da saide suplemen-
tar, que podem contribuir para o uso
de dados para fins de pesquisa, ana-
lise e elaborac&o de politicas publicas
no ambito do SUS.

O texto estabelece que a ndo adesao dos
estabelecimentos de salde privados a
plataforma configura uma violagdo das
regulamentaces sanitarias federais, su-
jeita a penalidades. Essa definicao se
apresenta como uma possivel solugdo
para estimular a adesdo a plataforma.
Apesar disso, o projeto ndo menciona ou-
tros mecanismos que poderiam ser ado-
tados pelo Ministério da Salde para que
provedores de sadde utilizem, por pa-
drdo, estruturas de informacao interope-
raveis.

Atribuir ao Ministério da Salde o de-
ver de criar mecanismos capazes de
incentivar a adesdo a plataforma pe-
los diferentes provedores de salde,
como obrigacdes legais, oferta de in-
centivos financeiros e outros sistemas
de recompensa e de solucgées tecnold-
gicas de informac&o e suporte técnico
gratuitos para facilitar que as institui-
¢Bes carreguem seus dados de salde
e adotem os padroes estabelecidos.

Essa medida pode contribuir para o
processo de consolidagdo da Rede
Nacional Dados em Salde, que tem
como meta a sua ampla ado¢ao como
plataforma digital de sadide até 2028.
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