CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA
RESOLUCAO CFM N¢1.821, DE 11 DE JULHO DE 2007

Aprova as normas técnicas concernentes a digitalizagdo e uso dos sistemas informatizados para a guarda e
manuseio dos documentos dos prontuarios dos pacientes, autorizando a eliminagcdo do papel e a troca de
informagao identificada em saude.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicbes que lhe confere a Lei n° 3.268, de 30 de
setembro de 1957, alterada pela Lei n® 11.000, de 15 de dezembro de 2004, regulamentada pelo Decreto n®
44.045, de 19 de julho de 1958, e

CONSIDERANDO que o médico tem o dever de elaborar um prontudrio para cada paciente a que assiste;

CONSIDERANDO que o Conselho Federal de Medicina (CFM) é a autoridade certificadora dos médicos do Brasil
(AC) e distribuira o CRM-Digital aos médicos interessados, que sera um certificado padrao ICPBrasil;

CONSIDERANDO que as unidades de servigos de apoio, diagndstico e terapéutica tém documentos proprios,
que fazem parte dos prontudarios dos pacientes;

CONSIDERANDO o crescente volume de documentos armazenados pelos varios tipos de estabelecimentos de
saude, conforme definicdo de tipos de unidades do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude, do
Ministério da Saude;

CONSIDERANDO os avangos da tecnologia da informagdo e de telecomunicagdes, que oferecem novos
métodos de armazenamento e transmissdo de dados;

CONSIDERANDO o teor das Resolugoes CFM nos 1.605, de 29 de setembro de 2000, e 1.638, de 9 de agosto
de 2002;

CONSIDERANDO o teor do Parecer CFM n® 30/02, aprovado na sessao plenaria de 10 de julho de 2002, que
trata de prontuario elaborado em meio eletr6nico;

CONSIDERANDO que o prontuario do paciente, em qualquer meio de armazenamento, é propriedade fisica da
instituicdo onde o mesmo ¢ assistido - independente de ser unidade de salide ou consultério -,
a quem cabe o dever da guarda do documento;

CONSIDERANDO que os dados ali contidos pertencem ao paciente e s6 podem ser divulgados com sua
autorizagdo ou a de seu responsavel, ou por dever legal ou justa causa;

CONSIDERANDO que o prontuario e seus respectivos dados pertencem ao paciente e devem estar
permanentemente disponiveis, de modo que quando solicitado por ele ou seu representante legal permita o
fornecimento de copias auténticas das informagdes pertinentes;

CONSIDERANDO que o sigilo profissional, que visa preservar a privacidade do individuo, deve estar sujeito as
normas estabelecidas na legislacdo e no Cddigo de Etica Médica, independente do meio utilizado para o
armazenamento dos dados no prontuario, quer eletrénico quer em papel;

CONSIDERANDO o disposto no Manual de Certificagdo para Sistemas de Registro Eletr6nico em Saude,
elaborado, conforme convénio, pelo Conselho Federal de Medicina e Sociedade Brasileira de Informatica em
Saude;

CONSIDERANDO que a autorizagdo legal para eliminar o papel depende de que os sistemas informatizados
para a guarda e manuseio de prontuarios de pacientes atendam integralmente aos requisitos do "Nivel de
garantia de seguranga 2 (NGS2)", estabelecidos no referido manual;

CONSIDERANDO que toda informagéo em saude identificada individualmente necessita de protegdo em sua
confidencialidade, por ser principio basilar do exercicio da medicina;

CONSIDERANDO os enunciados constantes nos artigos 102 a 109 do Capitulo IX do Cédigo de Etica Médica, o
médico tem a obrigacéo ética de proteger o sigilo profissional;

CONSIDERANDO o preceituado no artigo 59, inciso X da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, nos
artigos 153, 154 e 325 do Cddigo Penal (Decreto-Lei n® 2.848, de 7 de dezembro de 1940) e no artigo 229, inciso
| do Codigo Civil (Lei n® 10.406, de 10 de janeiro de 2002);

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em sessao plenaria de 11/7/2007, resolve:



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

e www.sbis.org.br.

Art. 2° Autorizar a digitalizagdo dos prontuarios dos pacientes, desde que o modo de armazenamento dos
documentos digitalizados obedegca a norma especifica de digitalizacdo contida nos paragrafos abaixo e, apés
andlise obrigatéria da Comissdo de Revisao de Prontudrios, as normas da Comissdo Permanente de Avaliagao
de Documentos da unidade médico-hospitalar geradora do arquivo.

§ 12 Os métodos de digitalizagdo devem reproduzir todas as informagdes dos documentos originais.

§ 2° Os arquivos digitais oriundos da digitalizagdo dos documentos do prontuario dos pacientes deverdo 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 indexagdo 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
Certificagdo para Sistemas de Registro Eletrénico em Saude;

Art. 32 Autorizar o uso de sistemas informatizados para a guarda e manuseio de prontuérios de pacientes e para
a troca de informagéo identificada em saude, eliminando a obrigatoriedade do registro em papel, desde que
esses sistemas atendam integralmente aos requisitos do "Nivel de garantia de seguranga 2 (NGS2)",
estabelecidos no Manual de Certificagcdo para Sistemas de Registro Eletrénico em Saude;

Art. 4° Nao autorizar a eliminagdo do papel quando da utilizagdo somente do "Nivel de garantia de seguranca 1
(NGS1)", por falta de amparo legal.

Art. 52 Como o "Nivel de garantia de seguranga 2 (NGS2)", exige o uso de assinatura digital, e conforme os
artigos 2° e 3° desta resolugdo, esta autorizada a utilizagdo de certificado digital padrao ICP-Brasil, até a
implantacdo do CRM Digital pelo CFM, quando entdo sera dado um prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias
para que os sistemas informatizados incorporem este novo certificado.

Art. 6° No caso de microfilmagem, os prontuarios microfiimados poderdo ser eliminados de acordo com a
legislagdo especifica que regulamenta essa area e apo6s analise obrigatdria da Comissdo de Revisdo de
Prontuarios da unidade médico-hospitalar geradora do arquivo.

Art. 7° Estabelecer a guarda permanente, considerando a evolugédo tecnoldgica, para os prontuarios dos
pacientes arquivados eletronicamente em meio éptico, microfilmado ou digitalizado.

Art. 8° Estabelecer o prazo minimo de 20 (vinte) anos, a partir do Ultimo registro, para a preservagdo dos
prontuarios dos pacientes em suporte de papel, que ndo foram arquivados eletronicamente em meio &ptico,
microfilmado ou digitalizado.

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

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

Art. 112 Ficam revogadas as Resolugoes CFM nos 1.331/89 e 1.639/02, e demais disposi¢cdes em contrario.
Art. 122 Esta resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.
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