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conceito

Documento unico constituido de um conjunto de
informacoes, sinais e imagens registradas, geradas a
partir de fatos, acontecimentos e situacoes sobre a
saude do paciente e a assisténcia a ele prestada, de
carater legal, sigiloso e cientifico, que possibilita a
comunicacao entre membros da equipe
multiprofissional e a continuidade da assisténcia

prestada ao individuo.
Res. CFM 1.638/02, art. 1°.



Equipe
multiprofissional



Prontuario do paciente
4 Funcoes

e Assisténcia ao paciente
e Continuidade do atendimento / tratamento
* Qualidade
* Ganho de tempo
* Apoio diagnostico
e Estatistica / administrativo
* Coletar, analisar, tabular e interpretar dados
 Cobranca (faturamento - auditoria)
e Defesa (judicial e administrativa)
* Pesquisas cientificas e ensino
* Informacoes epidemioldgicas
e Estimativa da eficiéncia do trabalho dos profissionais
* Meio de comunicacao entre os profissionais
* Facilitacao de elaboracao de relatorios e atestados



Obrigacao
de
elaboracao



Lei 10.241/99 — Estado de S3o Paulo

Artigo 2° Sé&o direitos dos usuarios dos servicos de saude no Estado de Sao
Paulo:

IV - ter resguardado o segredo sobre seus dados pessoais, através da manutencao
do sigilo profissional, desde que n&o acarrete riscos a terceiros ou a saude publica;

VIII - acessar, a qualguer momento, 0 seu prontuario médico, ...

IX - receber por escrito o diagnostico e o tratamento indicado, com a identificacao do
nome do profissional e o seu numero de registro no 6rgao de regulamentacao e
controle da profissao;

XIII - ter anotado em seu prontuario, principalmente se inconsciente durante o
atendimento:

a) todas as medicacoes, com suas dosagens, utilizadas; e S
b) registro da quantidade de sangue recebida e dos dados que permitam identificar a
sua origem, sorologias efetuadas e prazo de validade;



Obrigacao de elaboracao

= CFM

Res. 1.931/09

E vedado ao médico:

Art. 87. Deixar de
elaborar prontuario
legivel para cada
paciente.

= COFEN, Res. 311/07

Responsabilidades e deveres

Art. 25 - Registrar no
prontuario do paciente as
informacoes inerentes e
indispensaveis ao
processo de cuidar.

PROIBICOES

Art. 35 - Registrar
informacoes parciais e
inveridicas sobre a
assisténcia prestada.



Equipe de Enfermagem

Decreto 50.387/61 (Lei 2.604/55)

v’ Art. 14, c: sdo deveres de todo o pessoal de
enfermagem:

- manter perfeita anotacao nas papeletas clinicas
de tudo quanto se relacionar com o paciente e
com a enfermagem.



Auxiliar de Enfermagem

Decreto 94.406/87 (Lei 7.498/86)

» O auxiliar de enfermagem deve executar as
atividades auxiliares, de nivel médio, atribuidas a
equipe de enfermagem, cabendo-lhe:

v Il - observar, reconhecer e descrever os sinais e
sintomas que o paciente apresenta, ao nivel de
sua qualificacao.



Resolucao COFEN n. 358/09

Art. 6° A execucao do Processo de Enfermagem deve ser registrada
formalmente, envolvendo:

a) um resumo dos dados coletados sobre a pessoa, familia ou coletividade
humana em um dado momento do processo saude e doenca;

b) os diagnosticos de enfermagem acerca das respostas da pessoa, familia
ou coletividade humana em um dado momento do processo saude e
doenca,

c) as acoes ou intervencoes de enfermagem realizadas face aos
diagndsticos de enfermagem identificados;

d) os resultados alcancados como consequéncia das acdes ou intervencoes
de enfermagem realizadas.



Res. CFM 1.638/02

Art. 3°. Tornar  obrigatoria a criacao das
Comissoes de Revisao de Prontuario Médico nos

estabelecimentos e/ou instituicoes de salude onde

se presta assisténcia meédica.

Res. CREMESP 70/95



Comissao de Revisao de Prontuario

Res. CFM 1.638/02

Art. 5°. Compete a Comissao de Revisao de Prontuarios:

b)

Observar os itens que deverao constar obrigatoriamente do
prontuario confeccionado em qualquer suporte, eletronico ou

papel:

|ldentificacao do paciente — nome completo, data de
nascimento (dia, més e ano com quatro digitos), sexo , nome
da mae, naturalidade (indicando o municipio e o estado de
nascimento), endereco completo (nome da via publica,
numero, complemento, bairro/distrito, municipio, estado e
CEP);

Anamnese, exame fisico, exames complementares solicitados
e seus respectivos resultados, hipoteses diagnosticas,
diagnadstico definitivo e tratamento efetuado;



Comissao de Revisao de Prontuario

Res. CFM 1.638/02

Art. 5°. (...)

C)

d)

Evolucao diaria do paciente, com data e hora, discriminacao de todos
os procedimentos aos quais o mesmo foi submetido e identificacao
dos profissionais que os realizaram, assinados eletronicamente
quando elaborados e/ou armazenados em meio eletrénico;

Nos prontuarios em suporte de papel é obrigatdria a legibilidade da
letra do profissional que atendeu o paciente, bem como a
identificacao dos profissionais prestadores do atendimento. Sao
também obrigatdrias a assinatura e o respectivo numero do CRM;

Nos casos emergenciais, nos quais seja impossivel a colheita de
historia clinica do paciente, devera constar relato médico completo de
todos os procedimentos realizados e que tenham possibilitado o
diagnodstico e/ou a remocdo para outra unidade.

Assegurar a responsabilidade do preenchimento, guarda e manuseio
dos prontuarios, que cabem ao médico assistente, a chefia da equipe,
a chefia da Clinica e a Direcao técnica da unidade.



Identificacao do profissional e letra legivel

Res. CFM 1.931/09

e Art. 87. Deixar de elaborar prontuario legivel para cada
paciente.

§ 12 O prontuario deve conter os dados clinicos
necessarios para a boa conducao do caso, sendo
preenchido, em cada avaliacao, em ordem cronologica
com data, hora, assinatura e numero de registro do
medico no Conselho Regional de Medicina.



|dentificacao do profissional e letra legivel

» Res. COFEN 191/06

v" Art. 12 - Ficam adotadas as

normas contidas nesta Resolucao

para a anotacado e o uso do
numero de inscricdao, ou
autorizacao, nos Conselhos
Regionais, pelos integrantes das
varias categorias compreendidas
nos servicos de Enfermagem.

Exemplo:

COREN-PR-1020

COREN-SC-987-TE
COREN-MG-756-AE/COREN-SP-98-P

Atendentes - AUT/COREN-RJ-352

»> Res. COFEN 311/07

Responsabilidades e deveres:

Art. 54 - Apor o numero e
categoria de inscricao no
Conselho Regional de
Enfermagem em assinatura,
qguando no exercicio
profissional.

Art. 72 - Registrar as
informacodes inerentes e
indispensaveis ao processo de
cuidar de forma clara, objetiva
e completa.

DIR /001 / 2000 — COREN/SP

Art. 1°. O registro deve ser
claro, objetivo, preciso, com
letra legivel e sem rasuras.



Recomendacdes basicas

nao usar abreviacoes

fazer bem feito

completo

letra legivel

revisar regularmente (equipe multidisciplinar)

unico documento que prova a prestacao de
servicos

anamnese “profunda” e “detalhada”



v’ ndo usar de abreviacdes

O Estado de S.Paulo, caderno VIDA&, 31.08.07, pg. A27

Abreviacdo em receita causa erro de medicagao
The Washington Post, Washington

Abreviacdes sao amplamente usadas em medicina, mas um novo estudo revela o quanto
elas podem ser perigosas: 5% de 30 mil erros de medicacao - alguns fatais - reportados a
uma base de dados americana entre 2004 e 2006 envolveram abreviacgoes.

Entre as confusbes mais comuns, o “U”, de “unidades” é entendido como um zero.

A Joint Comission, com sede em Chicago, que credencia hospitais, recomenda que 0s
médicos abandonem algumas dessas abreviacdes e adotem o uso da palavra completa.

Num estudo publicado na edicao de setembro do Joint Commission Journal on Quality and
Patient Safety, o farmacéutico Luigi Brunetti e seus colegas da Universidade Rutgers
guantificaram a freqiiéncia dos erros associados a abreviacoes.

Os pesquisadores recomendaram gue 0s hospitais ampliem as regras, sugerindo que “é
necessario coacao para garantir que abreviacoes nao sejam usadas” pelos profissionais de
saude.



Nova linguagem
médica?

Aumenta cada vez mais a utiliza-
¢ao de siglas e abreviaturas em
relatérios, prescri¢oes e outros do-
cumentos médicos. Recentemen-
te um colega teve problemas com
uma declarac@o de 6bito que emi-
tiu e que foi recusada pela autori-
dade competente. O motivo? O
6bito foi atribuido a IMOS, decor-
rente de ITU. A autoridade alegou
que ndo era obrigada a conhecer
codigos e siglas de médicos e de-
volveu o documento dando ao mé-
dico prazo urgente para “traduzir”
o documento, sob as penas da lei.

Lamentavelmente isso tem ocor-
rido nos mais diferentes tipos de
documentos. E tome GECA, ITU,
HP e tantas outras siglas e abrevia-
turas. No ritmo que vai, logo de-
verd sair um diciondrio, ja que nem
os préprios médicos entendem as

Isac Jorge Filho
e-mail: ijffilho@terra.com.br

siglas e abreviaturas de dreas que
nao sejam a sua especialidade. Na
verdade trata-se de mais uma das
muitas interferéncias dos textos
norte-americanos sobre o0 modo de
se expressar entre os médicos no
Brasil. Dai, por exemplo, usar o
termo “severo’” como sinénimo de
grave, a partir do “severe” do nor-
te-americano, desafiando todos os
dicionarios brasileiros.

No caso das siglas a imitagao €
mais grosseira e ineficaz porque os
textos em inglés, como regra, publi-
cam o que significa a sigla em sua
primeira citag@o. Aqui ndo. O leitor
€ “obrigado™ a saber que GECA sig-
nifica “gastroenterocolite aguda™.

E bom lembrar que o Cédigo de
Etica prevé essa distor¢io em seu
artigo 39: E vedado ao médico -
“Receitar ou atestar de forma se-
creta ou ilegivel, assim como as-
sinar em branco folhas de recei-
tudrios, laudos, atestados ou
quaisquer outros documentos mé-
dicos”.

Cabe aqui um apelo aos cole-
gas para que procurem evitar os
excessos no uso de siglas e abre-
viaturas, ja que estas podem, ao
nao serem reconhecidas ou confun-
didas, prejudicar pacientes, insti-
tuigoes e o proprio médico.

*Clovis Francisco Constantino (titular) e Isac Jorge Filho (suplente)
sao representantes de Sao Paulo no Conselho Federal de Medicina.

Abril 2008

Jornal do Cremesp



LETRA DE MEDICO

A s CONSEQUENCIAS de uma ca-

ligrafia ilegivel podem ser fa-
tais, se o autor da mensagem ininte-
ligivel for um médico. E, portanto,
mais do que oportuna a campanha a
ser langada pelo Centro Médico de
Ribeirdo Preto (SP) em defesa de re-
ceitas médicas legiveis.

A decisao do centro foi tomada de-
pois que um levantamento feito em
salas de espera das Unidades Bdsicas
de Satdde da cidade mostrou que o
servico € relativamente bem avaliado
pelos idosos, mas que 86% deles se
disseram incapazes de ler e com-
preender as receitas.

E dificil estimar quantos 6bitos po-
dem ser atribuidos ao problema,
mas nao hd davida de que eles acon-
tecem. Um célebre estudo de 1999,
realizado pelo Instituto de Medicina
dos EUA, indicou que de 44 mil a 98
mil pessoas morriam por ano apenas
em hospitais devido a causas iatrogé-
nicas, ou seja, a complicacdes do tra-

tamento e nao da doenga. Se erros

médicos constassem como m

- mortis” em atestados deébx m _»_' -

riam constituir a quinta “moléstia”
que mais mata os norte-americanos,
superando a Aids, os acidentes de
transito e o cancer de seio.

Os erros mais freqilientes aponta-
dos na pesquisa dos EUA foram mi-
nistrar medicamento incorreto ou

em dose inadequada. Receitas 'in-

compreensiveis respondem por boa
parte dessas falhas. N4o € por outra
razio que o Instituto de Medicina re-
comendou a eliminacdo, num prazo
de dez anos, de prescricoes manus-
critas de todas as rotinas médicas.
N32o hd razGes para que a situagao
seja menos grave no Brasil. Se o me-
nor Acesso a Servigcos médicos limita
a possibilidade de iatrogenia, a me-
nor familiaridade da populagdo com, =
a escrita e o despreparo de balcams-df
tas de farmdcias e auxiliares deenfeﬁm' |

E preciso, assim, mfbrma
unidades de aemne dar

Folha de S. Paulo 29.11.04, Oplnlao A2
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Com odidvamos os médicos.
or causa deles tinhamos de
passar uma hora suplemen-
farnaescolaoulevarocader-
o para casa e copiar uma
gentenqa 200 vezes.
, - Se eu nio conseguir ler
uma sé linha, aumento para
800, depois para 400, até vocé
ter letra boa. Chega de garran-
ehos. Acaso vai ser médico?
'. Na escola, detestdvamos a
uvir:

v ey

! - Vai levar um zero. Vocé
fem letra de médico.
| Terletrade médicoeraum
estigma, um carmaquese car-
regava. Os professoresnéo ti-
nham contemplacdio:

- Nio consegui entender

.gma palavrade suaredacéo. Se
ainda fosse médico. Vai levar

m belo de um zero redondo.

! Zero redondo era uma in-
e6gnita. Todos os zeros sio
edondos. Vivimuito e jamais
iumzero quadrado, ouretan-

lar, ou hexagonal, ou em

orma de octaedro. Um dia
perguntei & professora:

-~ Se os médicos tém letra

tdo ruim, por que nfo dio o

castigo para eles? O que te-

mos n6s com isso?

Por um tempo, imaginei
que a havia uma escola espe-
cial para os médicos, diferente
da nossa. Lé eles faziam o que
queriam, estudavam se desse
na veneta, faltavam as aulas,

era uma bagunga, nio faziam
provas. Mesmo que fizessem,
quemiaentender? Comaque-
lasletras? No fundo, imaginé-
vamos que para eles havia au-
lasespeciaisde caligrafia, pa-
raaprenderemaescreverda-
quela maneira que ninguém
entende. Nessa escola se ma-
triculavam também os farma-
céuticos, que deveriam deci-
frar os garranchos.

Asletrasdasreceitastémsi-

do, através dos tempos, sfmbo-
los indecifréiveis, cujos cédigos
somente os farmacéuticos sa-
bem. E pelo visto sabem, por-
que todos os médicos que co-
nhego escrevem suas receitas
amao. E olhem que néo consul-
to apenas médicos antigos,
meu clinico geral, o Ophir, tem
40 anos. Uns usam caneta Bic,
outros Montblanc, alguns tém
Parker, outros Waterman ou
Sheaffers. Com excec¢iodaBic,
a mais simples e a mais usada
no mundo, jé ultrapassou o bi-
lhdo de unidades, as outras ca-
netascitadassiogrifes,daosta-
tus. Mas nenhuma consegue
melhoraraletradomédico. Se-
r4 uma maldi¢io que pesa so-
bre aclasse? Qual o mistérioda
letra ruim dessa gente? Serad
que se emocionam com 0s pa-

cientesasuafrente? Ouvemeca-

da caso, cada descrig#o, teste-
munham tantos sofrimentos,

abalam-se com a dor alheiae a

Omistériodaletra

comogio perturba a caligre
fia? Ficam abatidos, deprim
dos com o rol de moléstias qu
desfilam no consultério?

Ou seré que no momento d
receitar siio tomados por espfr
tos demonfacos que os levam
escrever em caractéres cune
formes, em sénscrito, arama
co, hieréglifos, jukagira, sumi
rio, semiftico, visigético, rinic
deménco"'l‘enhoum amigomi
dico que um dia, desesperadi

com odidvamos os médicos.
or causa deles tinhamos de
passar uma hora suplemen-
farnaescolaoulevarocader-
no para casa e copiar uma
ntenca 200 vezes.
. - Se eu niio conseguir ler
uma sé linha, aumento para
300, depois para 400, até vocé
ter letra boa. Chega de garran-
ehos. Acaso val ser médico?
+ Na escola, detestdvamos a
6uvu"
- Vai levar um zero. Vocé
fem letra de médico.
. Terletrade médicoeraum
estigma, umecarmaquesecar-
regava. Os professoresnio ti-
nham contemplacgéio:
. — Nao consegui entender

"



LEI 4.219/08 DF (Autoria do Projeto: Deputado Pedro do Ovo)

Art. 12 As receitas médicas e os pedidos de exame deverao ser digitados no
computador e impressos pelo médico no momento da consulta, acompanhados
de sua assinatura e carimbo, nos hospitais publicos e privados, ambulatérios,
clinicas e consultérios médicos e odontoldgicos particulares do Distrito Federal.

Pardgrafo unico. Nos casos de atendimento emergencial externo, fica o
profissional isento do atendimento ao disposto no caput, devendo prescrever a
receita com letra de forma.

Art. 42 O nao-cumprimento desta Lei sujeitara os infratores as seguintes penalidades:
| — adverténcia;

Il — multa;

lIl — interdicao parcial ou total do estabelecimento hospitalar infrator;

IV — cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e punicao dos gestores
por desobediéncia a lei.
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FOLHA DE SPAULO

Médicos sao multados por letra ilegivel

Clinicos-gerais foram punidos no Parand depois de prescreverem remédios de tarja preta com caligrafia indecifravel

Multas se basearamem
portariada Anvisaque
determina que asreceitas
deverao estar preenchidas
de maneira compreensivel

DAAGENCIAFOLHA

A Vigildncia Sanitaria de
Londrina (PR) multou trés mé-
dicos por prescreverem medi-
camentos e tratamentos em re-
ceitas com letras ilegiveis.

Cada médico foi autuado em
R$2.000. Todos tém 15 dias pa-
ra apresentar defesa, por escri-
to, a Vigilancia Sanitéria.

O diretor do 6rgéo na cidade,
Rogério Lampe, afirma que as
autuagdes ocorreram apds de-
nuncias de farmacéuticos, pa-
cientes e do servico municipal
de satde.

Foram recolhidas 30 receitas
com letras ilegiveis dos médi-
cos, todos clinicos-gerais. Ne-
nhum dos trés profissionais te-

ve o nome divulgado.

“Um farmacéutico nos disse
que poderiam estar vendendo
medicamentos com dosagem
diferente”, afirma Lampe. “Por
todas as receitas serem refe-
rentes a medicamentos contro-
lados, aqueles de tarja preta,
dependendo da dose o paciente
pode até morrer.”

As multas foram baseadas
em artigo de portaria da Anvisa
(Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria), que determina

que “notificaco de receita de-
vera estar preenchida de forma
legivel”.

Um dos médicos, que sé
atende pacientes na rede pabli-
ca, afirmou, em justificativa in-
formal & VigilAncia Sanitéria,
que aletra dele pode serilegivel
“porque paciente do SUS néo
sabeler”.

‘Ato antiético’
O diretor da Vigilancia Sani-
taria afirma que, pelo “ato pre-

conceituoso” e “antiético” do
médico, vai levar o caso ao
CRM (Conselho Regional de
Medicina).

Os outros dois médicos, que
atendem pacientes da rede pu-
blica e privada, segundo Lam-
pe, disseram que entenderam a
autuacdo e que vdo melhorar a
letra nas prescricdes e atender
novamente os pacientes preju-
dicados.

Dependendo da defesa de ca-
da médico, a multa pode au-

mentar ou diminuir, assim co-
mo ser extinta. Se houver rein-
cidéncia, amulta pode dobrar, e
0s casos, serem encaminhados
a0 Ministério Ptiblico.

O CRM diz que vai decidir se
abre sindicancia. “No bom
exercicio da medicina estd pre-
conizada a letra legivel do mé-
dico. A letra ilegivel pode por
em risco o atendimento dos pa-
cientes”, afirmou Donizetti Be-
rardino Filho, conselheiro do
CRML. (CINTIA ACAYABA)



Lel 5.991/73

Capitulo VI
Do Receituario

Art. 35. Somente sera aviada a

receita: Portaria 344/98 - ANVISA
] i . Capitulo V

a) que estiver escrita a tinta, Da prescricdo

em vernaculo, por extenso e de Da notificagfo de receita

modo legivel, observados a

nomenclatura e o sistema de Art. 35. A Notificacdo da Receita € o

pesos e medidas oficiais; documento que acompanhado de receita
autoriza a dispensacdo de medicamentos
(-..)

§ 3° A Notificacdo de Receita devera
estar preenchida de forma legivel, sendo
a guantidade em algarismos arabicos e
por extenso, sem emenda ou rasura.



Conteudo do Prontuario

identificacao completa do paciente, sexo, nome dos pais, naturalidade e endereco;

anamnese, exame fisico e complementares e seus respectivos resultados, hipoteses
diagnosticas, diagnostico definitivo e tratamento efetuado;

evolucdo clinica diaria, discriminacdao dos procedimentos, prescricdes e identificacao
dos profissionais que os realizaram, com data, hora, nome e numero de inscricao no
respectivo Conselho de Classe;

tipo de alta.

Res. CFM 1.931/09

Art. 87.(...)

§ 12 O prontuario deve conter os dados clinicos necessarios para a
boa conducao do caso, sendo preenchido, em cada avaliacao, em
ordem cronoldgica com data, hora, assinatura e numero de registro
do médico no Conselho Regional de Medicina.



Responsabilidade pelo prontuario

v’ ao médico assistente e aos demais profissionais que
compartilham do atendimento;

v a hierarquia médica da instituicdo, nas suas respectivas
areas de atuacao, que tem como dever zelar pela
qualidade da pratica médica ali desenvolvida;

v a hierarquia médica constituida pelas chefias de equipe,
chefias da clinica, do setor até o diretor da divisao médica
e/ou ao diretor técnico.

Res. CFM 1.638/02, art. 2°



Comissoes

e Comissao de Revisao de Prontuarios
e Res.CFM 1.638/02

* Comissao Permanente de Avaliacao de Documentos
e Res.CFM 1.821/07

e Art. 92 As atribuicdes da Comissao Permanente de Avaliacao de
Documentos em todas as unidades que prestam assisténcia médica e sao
detentoras de arquivos de prontuarios de pacientes, tomando como base
as atribuicoes estabelecidas na legislacao arquivistica brasileira, podem ser
exercidas pela Comissao de Revisao de Prontuarios.



Codigo de Defesa do Consumidor

Lei 8.078/90

e Art. 14. O fornecedor de servicos responde, independentemente
da existéncia de culpa, pela reparacao dos danos causados aos
consumidores por defeitos relativos a prestacao dos servicos, bem
como por informacoes insuficientes ou inadequadas sobre sua

fruicao e riscos.



Prazo de arquivamento

e Papel 20 anos
a partir do ultimo registro

® Meio eletronico  guarda permanente

Res. CFM 1.821/07, arts. 72 e 8°



Prazo de arquivamento
Codigo Civil

Art. 206. Prescreve: [...]
§ 32 Em trés anos: [...]
V - a pretensao de reparacao civil;

Codigo de Defesa do Consumidor

Art. 27. Prescreve em cinco anos a pretensao a reparacao
pelos danos causados por fato do produto ou do servico
prevista na Secédo |l deste Capitulo, iniciando-se a
contagem do prazo a partir do conhecimento do dano e de
sua autoria.

STJ, REsp. 661.520 / 07

O termo a quo do prazo prescricional inicia-se a partir do momento em que &
possivel ao titular do direito reclamar contra a situacéo juridica.



ANTES E DEPOIS
O que aconteceu com um dos absurdos do local
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Veja S&o Paulo, 02.07.14
“Areacao do INCOR”

FERNANDO MORAES

O jornal Agora Sdo Paulo flagrou em 2011 prontuarios
de pacientes jogados no chdo. Hoje, boa parte das fichas
esta informatizada e todas ficam em local adequado




Eliminacao do papel

Art. 32. Autorizar o uso de sistemas informatizados para a guarda e manuseio

de prontuarios de pacientes e para a troca de informacao identificada em
saude, eliminando a obrigatoriedade do registro em papel, desde que esses
sistemas atendam integralmente aos requisitos do "Nivel de garantia de
seguranca 2 (NGS2)", estabelecidos no Manual de Certificacdo para Sistemas

de Registro Eletronico em Saude;

Art. 42, Nao autorizar a eliminacao do papel quando da utilizacdo somente do

"Nivel de garantia de seguranca 1 (NGS1)", por falta de amparo legal.

Res. CFM 1.821/07



Eliminacao do papel

(...) o processo de certificacdo SBIS/CFM classifica os S-RES, do ponto de vista
de seguranca da informacao, em dois Niveis de Garantia de Seguranca

(NGS):

e NGS1 - categoria constituida por S-RES que nao contemplam o uso de
certificados digitais ICP-Brasil para assinatura digital das informacoes clinicas,
conseqguentemente sem amparo para a eliminacao do papel e com a
necessidade de impressao e aposicdao manuscrita da assinatura; (28/36)

e NGS2 - categoria constituida por S-RES que viabilizam a eliminacao do papel nos
processos de registros de saude. Para isso, especifica a utilizacdao de
certificados digitais ICP-Brasil para os processos de assinatura e autenticacao.

Para atingir o NGS2 é necessario que o S-RES atenda aos requisitos ja descritos
para o NGS1 e apresente ainda total conformidade com os requisitos
especificados para o nivel de garantia 2. (37/39)

Res. CFM 1.821/07 —anexo - p. 24



Eliminacao do papel

* Registro Eletronico de Saude — RES — Um repositorio de informacao a respeito

da saude de individuos, numa forma processavel eletronicamente.

e Sistemas de Registro Eletronico de Saude — S-RES — Sistema para registro,

recuperacao e manipulacao das informacdes de um Registro Eletronico de

Saude.

Res. CFM 1.821/07 —anexo - p. 9



Eliminacao do papel

2.2.3. A Infra-estrutura de chaves publicas ICP-Brasil

A Infra-Estrutura de Chaves Publicas Brasileira — ICP-Brasil foi criada através da Medida
Provisoria 2.200-2 de 24 de agosto de 2001[3], transformando o Instituto Nacional de
Tecnologia da Informacdao — ITI em autarquia ligada a Casa Civil da Presidéncia da
Republica.

Através desta MP e das resolucdes publicadas pela ICP-Brasil, sao estabelecidos os
critérios para o estabelecimento e funcionamento do sistema, servindo de base para os
servicos de assinatura, ndo-repudio, identificacao e sigilo.

Como resultado, tém-se o aumento de seguranca das transacOes eletrOnicas e
aplicacdes que facam uso de certificados digitais, assim como a possibilidade da
migracao total de processos em papel para meios eletrbnicos, sem prejuizo do
reconhecimento legal destes documentos. (www.icpbrasil.gov.br)

Res. CFM 1.821/07 —anexo - p. 11



Eliminacao do papel

Res. CFM 1.639/02

revogada

Art. 5°. (...)

Res. CFM 1.821/07

Art. 62. No caso de
microfilmagem, os prontuarios

microfilmados poderao ser
eliminados de acordo com a
legislacao especifica que
regulamenta essa area e apos
analise obrigatodria da
Comissao de Revisao de
Prontuarios da unidade
médico-hospitalar geradora do
arquivo.




Eliminacao do papel

Res. CFM 1.639/02

revogada

Art. 6°. (...)

Res. CFM 1.821/07

Art. 22. Autorizar a
digitalizacao dos prontuarios
dos pacientes, desde que o
modo de armazenamento dos
documentos digitalizados
obedeca a norma especifica de
digitalizacao contida nos
paragrafos abaixo e apods
analise obrigatoria da Comissao
de Revisao de Prontuarios, as
normas da Comissao
Permanente de Avaliacao de
Documentos da unidade
médico-hospitalar geradora do
arquivo.




Eliminacao do papel
Res. CFM 1.821/07 : Art. 29, (...)

§ 12 Os meétodos de digitalizacido devem reproduzir todas as informacdes dos
documentos originais.

§ 22 Os arquivos digitais oriundos da digitalizacao dos documentos do prontuario dos
pacientes deverao 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 indexacao que permita criar um arquivamento organizado,
possibilitando a pesquisa de maneira simples e eficiente;

C) Obediéncia aos requisitos do "Nivel de garantia de seguranca 2 (NGS2)",
estabelecidos no Manual de Certificacao para Sistemas de Registro Eletrénico
em Saude;



Digitalizacao de documentos

Projeto de Lei do Senado 146/07 Senador Magno Malta

DispOe sobre a digitalizacao e arquivamento de documentos em midia dtica ou
eletronica, e da outras providéncias.

a) digitalizacdo — o processo de conversdo de dados constantes em suporte analdgico
para o suporte digital;

b) armazenamento — o processo de guarda e conservacao dos arquivos oriundos do

processo de digitalizacao, ou dos documentos originariamente elaborados em meio
eletronico, em midia dtica ou digital autenticada;

c) autenticacao — o processo de verificacao da integridade dos arquivos contidos na

midia éptica ou digital, realizado pelos 6rgaos da fé publica, assim como a verificacao
da integridade de suas reproducoes;

d) reproducdo — cdpia autenticada ou certiddo em meio analégico, ou via em meio
digital certificada de documento contido em midia dptica ou digital autenticada.

Artigo 32 . Os documentos digitalizados e armazenados em midia d6tica ou digital autenticada,
bem como as suas reproducdes, na forma desta lei, terdo o mesmo valor juridico do
documento original para todos os fins de direito.



A guem pertence?

« Médico + equipe multidisciplinar
e Estabelecimento de saude (guardiao)

e Paciente



Quem tem acesso?

e Paciente arts. 73, 88, 89, CEM

CDC - Infracdes Penais

Art. 72. Impedir ou dificultar o acesso do consumidor as informacoes que
sobre ele constem em cadastros, banco de dados, fichas e registros:

Pena — Detencao de seis meses a um ano ou multa.

CF/88 —art. 5°

LXXIl — Conceder-se-a habeas data:

a) para assegurar o conhecimento de informacoes relativas a pessoa do
impetrante, constantes de registros ou banco de dados de entidades
governamentais ou de carater publico;



Quem tem acesso?

Qualquer familiar? (paciente < de idade; idoso)
Auditoria (planos — CFM 1.614/01)
ML

Delegados

Promotores

Juizes de Direito

Autoridades em geral
Outros servicos meédicos






Folha de S.Paulo, 30.08.2010,A 2




Sigilo
Res. CFM 1.931/09

Principio fundamental

XI - O médico guardara sigilo a respeito das informacoes de
qgue detenha conhecimento no desempenho de suas funcoes,
com excecao dos casos previstos em lei.

Hipocrates

Aquilo que no exercicio ou fora do exercicio da profissdo e no convivio da
sociedade, eu tiver visto ou ouvido, que nao seja preciso divulgar, eu
conservarei inteiramente secreto.




Sigilo

Res. CFM 1.931/09

* Art. 73. Revelar fato de que tenha conhecimento em virtude do

exercicio de sua profissao, salvo por motivo justo, dever legal ou
consentimento, por escrito, do paciente.

Paragrafo unico. Permanece essa proibicao:

mesmo que o fato seja de conhecimento publico ou o paciente
tenha falecido;

guando de seu depoimento como testemunha. Nessa hipotese, o
meédico comparecera perante a autoridade e declarara seu
impedimento;

na investigacao de suspeita de crime, o médico estara impedido
de revelar segredo que possa expor o paciente a processo penal.



Res. COFEN 311/07

Art. 82 - Manter segredo sobre fato sigiloso de que tenha conhecimento em
razao de sua atividade profissional, exceto casos previstos em lei, ordem
judicial, ou com o0 consentimento escrito da pessoa envolvida ou de seu
representante legal.

§ 1° - Permanece o dever mesmo quando o fato seja de conhecimento publico e
em caso de falecimento da pessoa envolvida.

§ 2° - Em atividade multiprofissional, o fato sigiloso podera ser revelado quando
necessario a prestacao da assisténcia.

§ 3° - O profissional de enfermagem, intimado como testemunha, devera
comparecer perante a autoridade e, se for o caso, declarar seu impedimento de
revelar o segredo.

§ 4° - O segredo profissional referente ao menor de idade devera ser mantido,
mesmo quando a revelacdo seja solicitada por pais ou responsaveis, desde que
0 menor tenha capacidade de discernimento, exceto nos casos em que possa
acarretar danos ou riscos ao mesmo.

Art. 83 - Orientar, na condicdo de enfermeiro, a equipe sob sua
responsabilidade, sobre o dever do sigilo profissional.



Sigilo — Res. CFM 1.931/09

E vedado ao médico:

Art. 73. Revelar fato de que tenha conhecimento em virtude do exercicio de

sua profissao, salvo por motivo justo, dever legal ou consentimento, por escrito,
do paciente.

Paragrafo unico. Permanece essa proibicéo:

a) mesmo que o fato seja de conhecimento publico ou o paciente tenha falecido;
b) guando de seu depoimento como testemunha. Nessa hipotese, o medico
comparecera perante a autoridade e declarara seu impedimento;

C) na investigacao de suspeita de crime, o medico estara impedido de revelar
segredo que possa expor 0 paciente a processo penal.

Art. 74. Revelar sigilo profissional relacionado a paciente menor de idade,
Inclusive a seus pais ou representantes legais, desde que o menor tenha
capacidade de discernimento, salvo quando a nao revelacao possa acarretar
dano ao paciente.

Art. 75. Fazer referéncia a casos clinicos identificaveis, exibir pacientes ou seus
retratos em anuncios profissionais ou na divulgacao de assuntos médicos, em
meios de comunicacdo em geral, mesmo com autorizacao do paciente.



Sigilo
E vedado ao médico: Res. CFM 1.931/09

Art. 76. Revelar informacoes confidenciais obtidas quando do exame meédico de
trabalhadores, inclusive por exigéncia dos dirigentes de empresas ou de
instituicdes, salvo se o siléncio puser em risco a saude dos empregados ou da
comunidade.

Art. 77. Prestar informacfes a empresas seguradoras sobre as circunstancias
da morte do paciente sob seus cuidados, além das contidas na declaracao de
Obito, salvo por expresso consentimento do seu representante legal.

Art. 78. Deixar de orientar seus auxiliares e alunos a respeitar o sigilo
profissional e zelar para que seja por eles mantido.

Art. 79. Deixar de guardar o sigilo profissional na cobranca de honorarios por
meio judicial ou extrajudicial.



Parecer CFM 06 / 2010

O prontuario médico de paciente falecido nao deve ser
liberado diretamente aos parentes do de cujus,
sucessores ou nao. O direito ao sigilo, garantido por lei
ao paciente vivo, tem efeitos projetados para além da
morte. A liberacao do prontuario s6 deve ocorrer ante
decisao judicial ou requisicao do CFM ou de CRM.

Brasilia-DF, 5 de fevereiro de 2010

Entendimento “suspenso”



Recomendacao CFM n. 3/ 14

 Art. 12 - Que os médicos e instituicoes de tratamento medico,
clinico, ambulatorial ou hospitalar:

* a)fornecam, quando solicitados pelo
conjuge/companheiro sobrevivente do paciente morto, e
sucessivamente pelos sucessores legitimos do paciente
em linha reta, ou colaterais até o quarto grau, os
prontuarios médicos do paciente falecido: desde que
documentalmente comprovado o vinculo familiar e
observada a ordem de vocacao hereditaria, e

* b)informem os pacientes acerca da necessidade de
manifestacao expressa da objecao a divulgacao do seu
prontuario médico apos a sua morte.



Res. CFM 1.605/00

Art. 1°. O médico nao pode, sem o
consentimento do paciente, revelar o conteudo

do prontuario ou ficha médica.



Parecer CFM 22/2000

Pelo exposto, OPINO no sentido de que o médico nao pode,

sem o consentimento do paciente, revelar o conteudo de seu
prontuario, mas em se tratando de possivel delito de acao
publica, e sendo necessario para a investigacao, pode por o
prontuario a disposicao de perito médico legal indicado, para
gue examine o conteudo do prontuario apenas no que diz
respeito ao que interessa a apuracao do fato, guardado o sigilo
pericial, desde que isso nao implique procedimento criminal

contra o proprio paciente.



Res. CFM 1.819/07

CID na TISS

Art. 1° Vedar ao médico o preenchimento, nas guias de consulta e solicitacao
de exames das operadoras de planos de salude, dos campos referentes a
Classificacao Internacional de Doencas (CID) e tempo de doenca

concomitantemente com qualquer outro tipo de identificacao do paciente ou

qualquer outra informacao sobre diagnostico, haja vista que o sigilo na
relacao medico-paciente € um direito inalienavel do paciente,

cabendo ao médico a sua protecao e guarda.

Paragrafo unico. Excetuam-se desta proibicao os casos previstos em lei ou
aqueles em que haja transmissao eletronica de informacoes, segundo as

resolucoes emanadas do Conselho Federal de Medicina.



Constituicao Federal de 1988

Art. 5°. Todos sao iguais perante a le;, ...

X — Sao inviolaveis a intimidade, a vida privada, a
honra e a imagem das pessoas, assegurado o
direito a indenizacao pelo dano material ou

moral decorrente da sua violacao;



Codigo Penal

Art. 154. Revelar alguém, sem justa causa, segredo, de
gue tem ciéncia em razao de funcao, ministerio, oficio

ou profissao, e cuja revelacao possa produzir dano a
outrem.

Pena - detencao, de 3 (trés) meses a 1 (um) ano, ou multa.



Codigo Penal

Art. 325. Revelar fato de gque tem ciéncia em razao do
cargo e que deva permanecer em segredo, ou facilitar-lhe a
revelacao:

Pena - detencao, de 6 (seis) meses a 2 (dois) anos, ou multa, se o fato
nao constitui crime mais grave.

§ 1°. Nas mesmas penas deste artigo incorre quem:

| — permite ou facilita, mediante atribuicdo, fornecimento e
emprestimo de senha ou gqualguer outra forma, o acesso de
pessoas nao autorizadas a sistemas de informacbes ou
banco de dados da Administracao Publica;

Il — se utiliza, indevidamente, do acesso restrito:;



CPP, Art. 207. Sao proibidas de depor as pessoas que, em
razdo de funcao, ministério, oficio ou profissdo, devem
resguardar segredo, salvo se, desobrigada pela parte
Interessada, quiserem dar o seu testemunho.

CPC, Art. 406. A testemunha nao € obrigada a depor de
fatos:

Il - a cujo respeito, por estado ou profissao, deva guardar
sigilo.



STF

Constitui constrangimento ilegal a exigéncia
da revelacao do sigilo e participacao de

anotacoes constantes das clinicas e hospitais.

HC 39.308/62



STF

Reclamante submetida ao processo de Extradicdo n.° 783, a disposicao do
STF. Coleta de material biolégico da placenta, com propdsito de se fazer
exame de DNA, para averigiiacao de paternidade do nascituro, embora a
oposicao da extraditanda. ...

Suspenso o despacho do Juiz Federal da 102 Vara, na parte relativa ao
fornecimento de copia integral do prontuario médico da parturiente. ...

Mérito do pedido do Ministério Publico Federal julgado, desde logo, e
deferido, em parte, para autorizar a realizacdo do exame de DNA do filho da
reclamante, com a utilizacdo da placenta recolhida, sendo, entretanto,
indeferida a suplica de entrega a Policia Federal do "prontuario medico" da
reclamante.

DJ 27.06.2003. p. 31

Questao de ordem
Reclamacao 2040/DF



STF

Segredo profissional. A obrigatoriedade do sigilo profissional do médico

nao tem carater absoluto. A matéria, pela sua delicadeza, reclama
diversidade de tratamento diante das particularidades de cada caso. A
revelacdo do segredo meédico em caso de investigacao de possivel
abortamento criminoso faz-se necessaria em termos, com ressalvas do
interesse do cliente.

Na especie, o hospital pos a ficha clinica a disposicao de perito medico,
gue "nao estara preso ao segredo profissional, devendo, entretanto,
guardar sigilo pericial" (art-87 do Cdédigo de Etica Médica).

Por que se exigir a requisicao da ficha clinica? Nas circunstancias do
caso, o hosocomio, de modo cauteloso, procurou resguardar o segredo
profissional.

Outrossim, a concessao do "writ", anulando o ato da autoridade coatora,
nao impede o prosseguimento regular da apuracao da responsabilidade
criminal de quem se achar em culpa.

RE 91.218-SP



STJ

Viola a ética médica a entrega de prontuario
de paciente internado a companhia

seguradora responsavel pelo reembolso das

despesas.

REsp. 159.527/98



STJ

e O sigilo profissional é exigéncia fundamental da vida social que
deve ser respeitado como principio de ordem publica, por isso
mesmo que o Poder Judiciario nao dispde de forca cogente
para impor sua revelacao, salvo na hipotese de existir
especifica norma de lei formal autorizando a possibilidade de
sua quebra.

e O interesse publico do sigilo profissional decorre do fato de se
constituir em um elemento essencial a existéncia e a dignidade
de certas categorias, e a necessidade de se tutelar a confianca
nelas depositada, sem o que seria inviavel o desempenho de
suas funcdes, bem como por se revelar em uma exigéncia da
vida e da paz social.

RMS 9.612/88 SP



TJ/MG

De acordo com o Cédigo de Etica Médica (Lei n.
3.268/57) e a Instrucao n. 153/85, da Corregedoria de
Justica do Estado de Minas Gerais, a entrega de
documentos contendo dados de interesse médico as
instituicoes publicas ou privadas, sem a devida e
expressa autorizacao do paciente, de seu responsavel
legal ou sucessor, viola a ética médica. ...

J. 14.09.2005

2.0000.00.511572-8/000



TJ/SP

Sigilo médico profissional. Quebra. Inadmissibilidade.
Recusa do fornecimento de prontuario medico de paciente
para fins de investigacao criminal, por suposta pratica de
aborto. Legitimidade. Apuracao que nao trata de crimes
relacionados com a prestacdo de socorro meédico ou de

moléstia de comunicacao compulsoria.

RT 791/599



TJ/SP

 Fica a impetrante (Sta. Casa) dispensada do
cumprimento da ordem judicial Indevida,
facultando-se a culta autoridade impetrada
relegue o trabalho de analise da ficha clinica da
paciente ... a perito gque indigue, desde que

resguardados os interesses daquela.

MS 327.306-3/2-00



TJ/SP

Segredo profissional. Impedimento legal ao atendimento de requisicao
judicial de documentos. Ficha clinica e relatério meéedico de paciente
requisitado a hospital visando instruir inquérito policial. Nao equivaléncia a
‘lusta causa” para a revelacdao, como tal entendidas as hipoteses de
consentimento do ofendido, denuncia de doenca cuja notificacdao €
compulsoria, estado de necessidade e exercicio regular do direito. Exigéncia
sob pena de busca e apreensdo e ameaca de processo por crime de
desobediéncia que implica violacdo de direito liquido e certo. Mandado de
Seguranca concedido.

A revelacdo de segredo profissional s6 é tipica quando realizada sem justa
causa, que constitui o elemento normativo do tipo do art. 154 do CP. Assim,
nao ha tipicidade do fato, por auséncia do elemento normativo, nas
hipdteses de consentimento do ofendido, denuncia de doenca cuja
notificacdo € compulsoria, estado de necessidade e exercicio regular de
direito.

MS 102.893-3



TJ/SP continuacao

A tanto nao equivale a requisicao judicial a hospital de ficha clinica e relatorio
medico de paciente visando a instruir inquérito policial. A exigéncia de tais
documentos sob pena de busca e apreensdo e ameaca de processo por
crime de desobediéncia implica violacao de direito liquido e certo, amparavel
por Mandado de Seguranca. ...

Por conseguinte, inocorreu justa causa a autorizar a violacao do segredo
profissional. Se o0s impetrantes remetessem a Juizo os documentos
pretendidos pelo Dr. Promotor, concorreriam para a publicidade dos
mesmos, pois eles seriam juntados a processo judicial. Para evitar tal
situacdo e, tendo em vista, por outro lado, que nédo era desejo dos
impetrantes deixar de colaborar com a Justica, foi que eles se ofereceram
para colocar a disposicao do perito medico a ser nomeado pelo Juizo o
prontuario do paciente e todos os demais elementos que interessassem ao
caso.

MS 102.893-3



TJ/SP

Acao de indenizacao. Apelado que, na qualidade de
meédico que assistia a apelante, enviou relatorio da
paciente para outro médico que passou a assisti-la.
Inocorréncia de quebra de sigilo de informacoes
confidenciais sobre a paciente. Conduta do apelado
gue nao caracteriza infracao aos artigos 11 e 102 do
Cédigo de Etica Médica. Prontuario encaminhado de
um medico para outro e nao a pessoas estranhas ao
exercicio da medicina. (...)

J- 29.06.2006

Ap. 300.579-4/3-00 Bauru



STJ

e Decisao contraria objetivo especifico

e E dever do profissional preservar a intimidade do seu
cliente, silenciando quanto a informacdes que lhe
chegarem por forca da profissao. ...

e Hipotese dos autos em que o pedido da Justica nao
enseja quebra de sigilo profissional, porque pedido o
prontuario para saber da internacao de um paciente e
do periodo.

ROMS 14.134/01- CE



Informacoes

Justa causa

 Ela deve ter fundamento em norma juridica.

* Alei deve prever a hipotese de quebra.

e Ministro Luiz Gallotti, STF, HC 39.308:

"No choque entre os dois interesses sociais — o que liga ao resguardo e
o correspondente a repressao do crime, a lei da prevaléncia ao
primeiro"”, sendo que "os motivos previstos em lei sdo a justa causa, a
qgue se refere o Cddigo Penal, para permitir excepcionalmente a
quebra do sigilo”.




Justa causa
e Hipoteses legais

e notificacao compulsdria

CP, art. 269. Deixar o médico de denunciar a autoridade publica
doenca cuja notificacao € compulsadria

e estado de necessidade

CP, art. 24. Considera-se em estado de necessidade quem pratica
o fato para salvar de perigo atual, ainda que nao provocou por
sua vontade, nem podia de outro modo evitar, direito proprio ou
alheio, cujo sacrificio, nas circunstancias, ndao era razoavel exigir-
se.

e exercicio regular do direito
CP, art. 23 - Nao ha crime quando o agente pratica o fato:

| - em estado de necessidade; Il - em legitima defesa; Il - em estrito
cumprimento de dever legal ou no exercicio regular de direito.



Justa causa

e Ninguém é obrigado a cumprir ordem ilegal, ou
a ela se submeter, ainda que emanada de
autoridade judicial.

Mais: € dever de cidadania opor-se a ordem
ilegal; caso contrario, nega-se o Estado de
Direito.

STF, Habeas Corpus n. 73.454



Justa causa
e Resolucao CFM 1.665/03

« Art. 6° - E dever do médico fazer constar no prontuario médico a informacéo de
gue o exame para deteccao de anti-HIV foi solicitado, bem como o
consentimento ou a negativa da mulher em realizar o exame.

« Art. 9° - O sigilo profissional que liga os médicos entre si e cada médico a seu
paciente deve ser absoluto, nos termos da lei, e notadamente resguardado em
relacdo aos empregadores e aos servicos publicos.

Paragrafo unico - O medico nao podera transmitir informacdes sobre a condicao
do portador do virus da SIDA (AIDS), mesmo quando submetido a normas de
trabalho em servico publico ou privado, salvo nos casos previstos em lei,
especialmente quando disto resultar a proibicao da internacao, a interrupcéo ou
limitac&o do tratamento ou a transferéncia dos custos para o paciente ou sua
familia.

« Art. 10 - O sigilo profissional deve ser rigorosamente respeitado em relagcao aos
pacientes portadores do virus da SIDA (AIDS), salvo nos casos determinados por
lei, por justa causa ou por autorizacdo expressa do paciente.



Justa causa

“Habeas Corpus" - Quebra de sigilo profissional - Exibicao judicial de
prontuario medico determinada pelo juizo para instruir acao de
anulacao de testamento, sob pena de processo por crime de
desobediéncia - Constrangimento ilegal nao evidenciado - Ordem
denegada. O sigilo profissional ndo tem carater absoluto, comportando
relativo elasterio. A quebra de sigilo pode ser imposta ao prudente
arbitrio do juizo quando, em face a peculiaridade do caso, se
vislumbre a existéncia de justa causa a autoriza-la.

HC n° 1.0000.06.438104-9/000 — Belo Horizonte
Mauro Kleber De Souza e Silva, Mario Ribeiro
Rel. Des. Paulo Cézar Dias, 32 CC, TJ/MG

j. 08/08/2006, p. 26/08/2006



Justa

Causa

O que fazer?

Discutir juridicamente a ordem judicial ilegal
Enfrentar eventual abuso de poder

Defeno
Defeno

Defenc
Agir

er o ponto de vista juridico
er o interesse do paciente
er o cumprimento da CF e da legislacao



Exclusao de contrato de seguro

Este contrato nao cobre reclamacoes

decorrentes de:

(-..)

O nao cumprimento da obrigacao do sigilo

profissional por parte do Segurado.



LEI DE ACESSO A INFORMACAO

Decreton. 7.724 / 12



Lel de Acesso n. 12.527/11

Evento Descricao Artigo
Edicao 18.11.2011
Vigor 18.05.2012 47
Objeto Regulamentacao da CF: 10

a) art. 5°, XXXIlI
b) art. 37, § 39, 1
c) art. 216, § 2°

Revogacao Lei 11.111/05 (toda) 46
Lei 8.159/91 (parte)
Uni&o, Estados, Distrito Federal e 10

Municipios, Administracao direta
Autarquias, fundacdes publicas, empresas
publicas, sociedades de economia mista

(...)

Entidades privadas sem fins lucrativos 20
gue recebam recursos publicos

Destinatarios



4 D

Publicidade: preceito geral

Sigilo: excecao

-




E dever do Estado garantir o direito de
acesso a informacao, que sera
frangueada mediante procedimentos
objetivos e ageis, de forma transparente,
clara e em linguagem de
facil compreensao.




Leli de Acesso n. 12.527/11

Evento

Informacao

sigilosa

Informacao

pessoal

Descricao

Aguela submetida temporariamente a

restricdo de acesso publico em razéo
de sua imprescindibilidade para a

seguranca da sociedade e do Estado

aquela relacionada a pessoa natural

identificada ou identificavel

Artigo

4°, 1l

4°, 1V



O gue as
entidades sem fins lucrativos
devem divulgar?

* Qualis entidades?
As que recebam recursos publicos

* O que divulgar?

Informacoes referentes a parcela dos
recursos publicos recebidos e a sua
destinacao



Penalidade

Art. 33. A pessoa fisica ou entidade privada que detiver
Informacoes em virtude de vinculo de qualguer natureza com o
poder publico e deixar de observar o disposto nesta Lei estara
sujeita as seguintes sancoes:

| - adverténcia,
Il - multa;
lll - rescisao do vinculo com o poder publico;

IV - suspenséao temporaria de participar em licitacdo e impedimento de
contratar com a administracao publica por prazo nao superior a 2 (dois) anos;
e

V - declaracao de inidoneidade para licitar ou contratar com a administracao
publica, até que seja promovida a reabilitacao perante a propria autoridade
gue aplicou a penalidade.

[...]



Transparéencia
Decreto n. 7.724/12

e Ativa art. 7°

— Divulgar informacoes independentemente de requerimento
* site — ha regras estabelecidas no Decreto

e Passiva art. 8°

— SIC — Servico de Informacdes ao Cidadao



Restricoes
de acesso
a Informacao

art. 21 e seguintes



Art. 22. O disposto nesta lel nao exclui as
demais hipoteses legais de sigilo e de

segredo de justica [...]



Art. 25. E dever do Estado controlar o acesso e a divulgacio
de informacdes sigilosas produzidas por seus 0Orgéaos e
entidades, assegurando a sua protecao.

§ 12 O acesso, a divulgacao e o tratamento de informacao
classificada como sigilosa ficarao restritos a pessoas que
tenham necessidade de conhecé-la e que sejam devidamente
credenciadas na forma do regulamento, sem prejuizo das
atribuicOes dos agentes publicos autorizados por lel.



Art. 25. [.]

§ 2¢ O acesso a informacao classificada como sigilosa cria a
obrigacao para aquele que a obteve de resguardar o sigilo.

§ 32 Regulamento dispora sobre procedimentos e medidas a
serem adotados para o tratamento de informacao sigilosa, de
modo a protegé-la contra perda, alteracdo indevida, acesso,
transmissao e divulgacao nao autorizados.



Art. 26. As autoridades publicas adotarao as providéncias
necessarias para que o0 pessoal a elas subordinado
hierarquicamente conheca as normas e observe as medidas e
procedimentos de seguranca para tratamento de informacoes
sigilosas.

Paragrafo unico. A pessoa fisica ou entidade privada que, em
razdo de qualquer vinculo com o poder publico, executar
atividades de tratamento de informacoes sigilosas adotara as
providéncias necessarias para que seus empregados,
prepostos ou representantes observem as medidas e
procedimentos de seguranca das informacoOes resultantes da
aplicacao desta Lei.



Secao V

Das informacoes pessoails

art. 31



Art.  31. O tratamento das Informacoes
pessoais deve ser feito de forma transparente e
com respeito a intimidade, vida privada,
honra e imagem das pessoas, bem como as

liberdades e garantias individuais.



Art. 31. [...]

§ 12 As informacdes pessoais, a que se refere este artigo,
relativas a intimidade, vida privada, honra e imagem:

| - terdo seu acesso restrito, independentemente de
classificacao de sigilo e pelo prazo maximo de 100 (cem) anos
a contar da sua data de producédo, a agentes publicos
legalmente autorizados e a pessoa a que elas se referirem; e

Il - poderao ter autorizada sua divulgacao ou acesso por
terceiros diante de previsao legal ou consentimento expresso
da pessoa a gue elas se referirem.



Constituicao Federal

Art. 5°, [...]

X - sao inviolaveis a intimidade, a vida privada, a

honra e a imagem das pessoas, assegurado o direito
a indenizacao pelo dano material ou moral decorrente

de sua violacéao;



Art. 31. [...]

§ 22 Aquele que obtiver acesso as informacdes de que trata
este artigo sera responsabilizado por seu uso indevido.

§ 32 O consentimento referido no inciso Il do § 12 ndo sera
exigido quando as informacdes forem necessarias:

| - a prevencao e diagnostico medico, quando a pessoa estiver
fisica ou legalmente incapaz, e para utilizacdo Unica e
exclusivamente para o tratamento medico;

Il - a realizacao de estatisticas e pesquisas cientificas de
evidente interesse publico ou geral, previstos em lei, sendo
vedada a identificacdo da pessoa a gue as informacles se
referirem;



Art. 31. [...] problemas a vista
lll - a0 cumprimento de ordem judicial; ,

IV - a defesa de direitos humanos; ou

V - a protecao do interesse publico e geral preponderante.

§ 42 Arestricdo de acesso a informacéo relativa a vida privada,
honra e imagem de pessoa nao podera ser invocada com o
Intuito de prejudicar processo de apuracao de irregularidades
em que o titular das informacoes estiver envolvido, bem como
em acoOes voltadas para a recuperacao de fatos historicos de
maior relevancia.

§ 52 Regulamento dispord sobre os procedimentos para
tratamento de informacao pessoal.



Art. 34. Os oOrgaos e entidades publicas respondem
diretamente pelos danos causados em decorréncia da
divulgacao nao autorizada ou utillizacao Indevida de
iInformacoes sigilosas ou informacOes pessoals, cabendo a
apuracao de responsabilidade funcional nos casos de dolo ou
culpa, assegurado o respectivo direito de regresso.

Paragrafo unico. O disposto neste artigo aplica-se a pessoa
fisica ou entidade privada que, em virtude de vinculo de
qualquer natureza com Orgaos ou entidades, tenha acesso a

iInformacao sigilosa ou pessoal e a submeta a tratamento
indevido.



O Prontuario do Paciente

é abrangido

pela regra geral da publicidade ?



Nao

E excecao a regra geral




Processos
civis, criminais e administrativos

® Erro Médico

* Fatos

* unico documento técnico que ira ser analisado para
identificar o erro ou o acerto dos atos praticados



Prontuario Eletronico

Revista Tl Inside 30.03.07

Bill Clinton:

reiterou a importancia do uso dos sistemas de registro eletrénico
de saude (EMRs) - prontuarios com os histdricos de saude de cada

paciente, disponiveis via web.

ressaltou que os EMRs poderiam cortar USS 100 bilhdes de custos
administrativos, de um total de USS 800 bilhdes gastos pelo

sistema de saude americano.



Prontuario Eletronico

Revista Tl Inside 30.03.07

a tecnologia poupa o paciente de a contar seu histérico a cada nova

consulta médica.

a tecnologia evita a ocorréncia de erros e diagndsticos equivocados, caso o

paciente nao consiga se lembrar de detalhes relevantes.
o Brasil caminha lentamente na adoc¢ao dessa tecnologia
5% dos 7,5 mil hospitais publicos e privados brasileiros contam com um

nivel de informatizac3o satisfatério. (375)



Prontuario Eletronico

= PEP - Prontudrio Eletronico do Paciente

e Registro do atendimento dentro de um unico estabelecimento de saude.

= RES — Registro Eletronico de Saude

e Repositorio que contém todos os eventos relevantes de saude de um
individuo, do nascimento a morte, independentemente do local da
ocorréncia.

e Registro do atendimento realizado em todos os locais por onde o
individuo / paciente passou (dentro de uma comunidade).

Fonte: Revista Fornecedores Hospitalares — set/2007



Prontuario Eletronico
Critérios

* Res.CFM 1.821/07

e Parametros técnicos - criptografia assimétrica de chaves (ICP-Brasil)

* Certificacdo do software pela SBIS/CFM
* selo de qualidade
* revalidacao

e Integridade das informacodes

* Back-up (cdpia de seguranca)

* Privacidade

* Confidencialidade

e Legalidade

* Disponibilidade

e Autenticacao

* Auditoria



Prontuario Eletronico

Anexo da Res. CFM 1.821/07 — p. 14

2.2.10. Processo de Certificacao CCHIT

A Certification Commission for Healthcare Information Technology — CCHIT desenvolveu o
processo de certificacdo de S-RES[11] adotado no mercado americano.

Sua origem é posterior a Certificacdo SBIS-CFM, ja que foi criado em 2005. Ele é administrado
pelas seguintes organizagdes:

American Health Information Management Association (AHIMA);
Healthcare Information and Management Systems Society (HIMSS); e
National Alliance for Healthcare Information Technology (the Alliance).

Os critérios analisam a funcionalidade,
conteudo, estrutura, seguranca e aspectos de interoperabilidade dos SRES.

Os S-RES sdao avaliados por trés auditores, a distancia, a partir de ambiente cooperativo
especializado para esta finalidade.

O processo, do ponto de vista técnico , é semelhante ao da SBIS/CFM.



Prontuario Eletronico

Anexo da Res. CFM 1.821/07 — p. 18/20

4.1. Etapas da Certificacao

a) Proponente solicita a Certificacao do software no site da SBIS

b) SBIS envia orcamento de auditoria

c) Proponente efetua o pagamento da primeira parcela da Certificacao
d) SBIS seleciona a equipe de auditores

e) Auditores realizam andlise do sistema

f) Auditores comunicam a SBIS o resultado final

g) Proponente efetua o pagamento da taxa de certificado

h) SBIS emite o certificado e publica no site



Prontuario Eletronico

Res. CFM 1.821/07

Art. 12. Aprovar o Manual de Certificacao para Sistemas de Registro Eletronico em
Saude, versdo 3.0 e/ou outra versao aprovada pelo Conselho Federal de Medicina,
anexo e também disponivel nos sites do Conselho Federal de Medicina e
Sociedade Brasileira de Informdatica em Saude (SBIS), respectivamente,
www.portalmedico.org.br e www.sbis.org.br.

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


http://www.portalmedico.org.br/
http://www.portalmedico.org.br/
http://www.portalmedico.org.br/
http://www.portalmedico.org.br/
http://www.portalmedico.org.br/
http://www.portalmedico.org.br/
http://www.portalmedico.org.br/
http://www.sbis.org.br/
http://www.sbis.org.br/
http://www.sbis.org.br/
http://www.sbis.org.br/
http://www.sbis.org.br/
http://www.sbis.org.br/
http://www.sbis.org.br/

 Manual de Certificacao para Sistemas de Registro Eletrénico em
Saude (S-RES).

Disponivel em:

http://www.sbis.org.br/certificacao/Cartilha SBIS CFM Pr
ontuario Eletronico fev 2012.pdf



http://www.sbis.org.br/certificacao/Cartilha_SBIS_CFM_Prontuario_Eletronico_fev_2012.pdf
http://www.sbis.org.br/certificacao/Cartilha_SBIS_CFM_Prontuario_Eletronico_fev_2012.pdf
http://www.sbis.org.br/certificacao/Cartilha_SBIS_CFM_Prontuario_Eletronico_fev_2012.pdf
http://www.sbis.org.br/certificacao/Cartilha_SBIS_CFM_Prontuario_Eletronico_fev_2012.pdf

Prontuario Eletronico

Codigo Civil

Art. 225. As reproducdes fotograficas,
cinematograficas, os registros fonograficos e, em
geral, quaisquer outras reproducdes mecanicas ou
eletronicas de fatos ou de coisas fazem prova destes,
se a parte, contra quem forem exibidos, nao lhes

impugnar a exatidao.



Prontuario Eletronico

Parecer CFM 14/93

Nao vemos obstaculo algum na utilizacao da informatica para

a elaboracao de prontuarios medicos, desde que seja

garantido o respeito ao instituto do sigilo profissional, o que é
facilmente obtivel através da limitacao de acesso pelo
emprego de senha e da recuperabilidade dos dados para
atendimento as necessidades de varias naturezas, inclusive de
ordem legal, exigindo rigoroso sistema de copias de

seguranca.



Prontuario Eletronico

Parecer 2102/09 CRM-PR - 15.08.09
CONSULTA: médico da Comissao de Prontuario médico de um hospital privado

2) Com relagdo ao prontuario eletronico (informatizado), utilizamos em nossa
instituicdo a MedView. Qual a realidade tecnica e juridica do prontuario medico
eletronico na atualidade?

FUNDAMENTACAO E PARECER

A segunda questao diz respeito ao prontudrio eletrénico, ja presente em muitas
instituicdes hospitalares, mas que ainda nao consolidou até a presente data, cumprir
seu objetivo de substituir o papel impresso integralmente.

A resolucdo CFM 1821/2007 (anexo) dispGe sobre o assunto, indicando que a
substituicao total da forma papel a digital sé podera ocorrer com nivel de garantia de
seguranca |l do sistema de Informatica aplicado pela instituicao.

Essa exigéncia de certificacdao para sistemas de registro eletrébnico em saude ja esta
prevista no manual de certificacao para sistemas de registro eletrénico em saude, mas
sua execucao por entidades certificadas ainda nao aconteceu.

Cons. DONIZETTI DIMER GIAMBERARDINO FILHO
Parecerista



» 7 softwares de PEP certificado pelo CFM/SBIS no Brasil

IMAP — Instituto Municipal de Administracao Publica
MV Sistemas Ltda. MV PEP

Wheb Informatica Ltda. TASY

Medicware Sistemas de Informatica Ltda. SmartPEP
WPD Informatica Ltda. MEDVIEW

RDTI — Registros Digitais Tecnologia de Informacdo Ltda. RM DClinic

N o U A W NhPE

InterSystems do Brasil Ltda. TrakCare

A

Qbi

S-RES CERTIFIGADO




O prontuario do paciente representa:

uma seguranca para os médicos cultos e conscienciosos,

uma ameaca constante para os audazes sem escrupulos,
0s ignorantes incorrigiveis €, a0 mesmo tempo,

uma barreira intransponivel contra reclamacdes e
caprichos de clientes descontentes.

Alexandre Lacassagne (1843 - 1924),
professor de Medicina Forense
em Lyon, Franca
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