CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 4.580, DE 2004

(Da Comissdo Parlamentar de Inquérito com a finalidade de investigar a
atuacao de organizacdes criminosas atuantes no trafico de 6rgdos humanos)

Dispde sobre o prontuario medico e a criacdo de Comissdes de Reviséo
de Prontuarios.

DESPACHO:
APENSE-SE A(O) PL-4212/2001

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao do Plenario

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei regulamenta o prontuario médico e as
comissdes responsaveis por sua revisao.

Art. 2° O prontuario médico consiste em documento Unico
constituido de um conjunto de informacdes, sinais e imagens registradas, geradas a
partir de fatos, acontecimentos e situacdes sobre a saude do paciente e a
assisténcia a ele prestada, de carater legal, sigiloso e cientifico, que possibilita a
comunicacdo entre membros da equipe multiprofissional e a continuidade da
assisténcia prestada ao individuo.

Art. 3° A responsabilidade pela elaboracdo do prontuario
médico cabe ao médico assistente e aos demais profissionais que compartilham do
atendimento ao paciente.

Art. 4 © Cabe a direcdo da instituicdo de saude aonde ocorrer 0
atendimento a responsabilidade pela preservacao do prontuario médico pelo periodo
minimo de 20 (vinte) anos, a partir do dltimo registro, para a preservacao dos
prontuérios em suporte de papel.

Art. 5° E obrigatéria a criacdo de comissbes de revisdo de
prontuarios nos estabelecimentos de salde onde se presta assisténcia médica, de
acordo com regulamentacdo do Conselho Federal de Medicina.

Art. 6 © A inobservancia ou desobediéncia a norma dessa lei,
acarretara ao profissional responsavel uma multa de dez mil Reais, que sera
destinada ao Fundo Municipal de Saude do local de ocorréncia, e sera dobrada a
cada reincidéncia.

Art. 7 °© Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A CPI destinada a investigar a atuacdo de organizacdes
criminosas atuantes no trafico de 6rgdos humanos detectou inmeros casos em que
a baixa qualidade do preenchimento dos prontuarios médicos dificultou a
investigacdo dos procedimentos relacionados ao diagnostico de morte encefalica,
bem como a verificacdo da qualidade da atencdo oferecida a determinados
pacientes.
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Além disso, observaram-se casos em que 0S prontuarios
estavam incompletos e “fragmentados”, negando, assim, o direito dos pacientes a
informacéo vital sobre sua propria saude.

Considerando que o Conselho Federal de Medicina emitiu em
2002 as Resolucdes n°. 1.638, e 1.639, definindo o prontuario médico, tornando
obrigatoria a criagdo da Comissdo de Revisdo de Prontuarios nas instituicdes de
saude, e estabelecendo prazos minimos para arquivamento de prontuarios, a
referida CPI decidiu pela apresentacdo dessa proposicdo, que se utliza dos
conceitos técnicos referidos nas mencionadas resolugbes, a fim de que as
“obrigacdes” existentes nas mesmas ganhem a forca que é propria de uma lei,
segundo nossa Constituicdo Federal.

Foram incluidas penalidades visando coibir a praticas
contrarias as obrigacdes previstas.

Diante das considera¢cdes apresentadas, solicitamos o apoio
dos nobres Pares para aprovar a proposicao.

Sala das Sessoes, em de de 2004.

Comissdao Parlamentar de Inquérito com a finalidade de
investigar a atuacdo de organiza¢cfes criminosas atuantes no
trafico de 6rgdos humanos
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

RESOLUCAO CFM N 1.638, DE 10 DE JULHO DE 2002

Define prontuario médico e torna obrigatoria a
criacdo da Comissdo de Revisdo de
Prontudrios nas instituicdes de saude.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicdes que lhe
confere a Lei n. 3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n. 44.045, de
19 de julho de 1958, e

CONSIDERANDO que o médico tem o dever de elaborar o prontuario para cada
paciente a que assiste, conforme previsto no art. 69 do Codigo de Etica Médica;

CONSIDERANDO que o prontuario € documento valioso para o paciente, para o
médico que o assiste e para as instituicbes de saude, bem como para o ensino, a pesquisa e 0s
servigos publicos de saude, além de instrumento de defesa legal;

CONSIDERANDO que compete a institui¢do de satde e/ou ao médico o dever de
guarda do prontuario, e que o0 mesmo deve estar disponivel nos ambulatorios, nas enfermarias
e nos servicos de emergéncia para permitir a continuidade do tratamento do paciente e
documentar a atuacao de cada profissional;

CONSIDERANDO que as instituicdes de salde devem garantir supervisdo
permanente dos prontuarios sob sua guarda, visando manter a qualidade e preservacdo das
informagdes neles contidas;

CONSIDERANDO que para 0 armazenamento e a eliminagdo de documentos do
prontuario devem prevalecer os critérios médico-cientificos, historicos e sociais de relevancia
para 0 ensino, a pesquisa e a pratica médica;

CONSIDERANDO a legislacdo arquivistica brasileira, que normatiza a guarda, a
temporalidade e a classificacdo dos documentos, inclusive dos prontuarios médicos;

CONSIDERANDO o teor do Parecer CFM n. 30, de 2002, aprovado na Sessao
Plenéria de 10 de julho de 2002;

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em Sessdo Plenaria de 10 de julho de
2002, resolve:
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Art. 1° Definir prontuario médico como o documento Unico constituido de um
conjunto de informagdes, sinais e imagens registradas, geradas a partir de fatos,
acontecimentos e situacfes sobre a salude do paciente e a assisténcia a ele prestada, de carater
legal, sigiloso e cientifico, que possibilita a comunicacdo entre membros da equipe
multiprofissional e a continuidade da assisténcia prestada ao individuo.

Art. 2° Determinar que a responsabilidade pelo prontuario médico cabe:

I - Ao médico assistente e aos demais profissionais que compartilham do
atendimento;

Il - A hierarquia médica da instituico, nas suas respectivas areas de atuagio, que
tem como dever zelar pela qualidade da pratica médica ali desenvolvida;

111 - A hierarquia médica constituida pelas chefias de equipe, chefias da Clinica,
do setor até o diretor da Divisdo Médica e/ou diretor técnico.

Art. 3° Tornar obrigatéria a criacdo das Comissdes de Revisdo de Prontuérios nos
estabelecimentos e/ou instituicdes de satde onde se presta assisténcia médica.

Art. 4° A Comissdo de que trata o artigo anterior serd criada por designacdo da
Direcdo do estabelecimento, por eleicdo do Corpo Clinico ou por qualquer outro método que a
instituicdo julgar adequado, devendo ser coordenada por um médico.

Art. 5° Compete & Comissdo de Revisdo de Prontuarios:

| - Observar os itens que deverdo constar obrigatoriamente do prontuério
confeccionado em qualquer suporte, eletrénico ou papel:

a) ldentificacdo do paciente - nome completo, data de nascimento (dia, més e ano
com quatro digitos), sexo, nome da mée, naturalidade (indicando o municipio e o estado de
nascimento), endereco completo (nome da via pablica, niUmero, complemento, bairro/distrito,
municipio, estado e CEP);

b) Anamnese, exame fisico, exames complementares solicitados e seus
respectivos resultados, hipéteses diagndsticas, diagnéstico definitivo e tratamento efetuado;

c) Evolucdo diaria do paciente, com data e hora, discriminacdo de todos o0s
procedimentos aos quais 0 mesmo foi submetido e identificacdo dos profissionais que 0s
realizaram, assinados eletronicamente quando elaborados e/ou armazenados em meio
eletronico;

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

e) 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 diagndstico e/ou a remogdo para outra unidade.

Il - 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
Direcgdo técnica da unidade.
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Art. 6° A Comissdo de Revisdo de Prontuarios devera manter estreita relacdo com
a Comissdo de Etica Médica da unidade, com a qual deverdo ser discutidos os resultados das
avaliacOes realizadas.

Art. 7° Esta resolucdo entrara em vigor na data de sua publicacdo. - EDSON DE
OLIVEIRA ANDRADE, Presidente do Conselho, RUBENS DOS SANTOS SILVA,
Secretario-Geral

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

RESOLUCAO CFM N 1.639, DE 10 DE JULHO DE 2002

Aprova as "Normas Tecnicas para 0 Uso de
Sistemas Informatizados para a Guarda e
Manuseio do Prontuario Meédico", dispde
sobre tempo de guarda dos prontudrios,
estabelece critérios para certificacdo dos
sistemas de informacdo, revoga a resolucdo
gue menciona, e da outras providéncias.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicdes que lhe
confere a Lei n. 3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n. 44.045, de
19 de julho de 1958, e

CONSIDERANDO que o medico tem o dever de elaborar o prontuario para cada
paciente a que assiste, conforme previsto no art. 69 do Cédigo de Etica Médica;

CONSIDERANDO que os dados que compBem o prontudrio pertencem ao
paciente e devem estar permanentemente disponiveis, de modo que, quando solicitado por ele
ou seu representante legal, permitam o fornecimento de cdpias auténticas das informacdes a
ele pertinentes;

CONSIDERANDO o teor da Resolucdo CFM n. 1.605, de 15 de setembro de
2000, que dispde sobre o fornecimento das informac6es do prontuario a autoridade judiciéria
requisitante;

CONSIDERANDO que o sigilo profissional, que visa preservar a privacidade do
individuo, deve estar sujeito as normas estabelecidas na legislagdo e no Codigo de Etica
Médica, independente do meio utilizado para 0 armazenamento dos dados no prontudrio, seja
eletronico ou em papel;

CONSIDERANDO o volume de documentos armazenados pelos
estabelecimentos de salde e consultérios médicos em decorréncia da necessidade de
manutencdo dos prontuarios;
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CONSIDERANDO o0s avancos da tecnologia da informacdo e de
telecomunicacdes, que oferecem novos métodos de armazenamento e de transmissdo de
dados;

CONSIDERANDO a legislacao arquivistica brasileira, que normatiza a guarda, a
temporalidade e a classificacdo dos documentos, inclusive dos prontuérios médicos;

CONSIDERANDO o disposto na Resolugdo CFM n. 1.638, de 10 de julho de
2002, que define prontuario médico e cria as Comissdes de Revisdo de Prontuarios nos
estabelecimentos e/ou institui¢Bes de salde;

CONSIDERANDO o teor do Parecer CFM n. 30, de 2002, aprovado na Sesséo
Plenéria de 10 de julho de 2002;

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em Sessdo Plenaria de 10 de julho de
2002, resolve:

Art. 1° Aprovar as “Normas Técnicas para o Uso de Sistemas Informatizados para
a Guarda e Manuseio do Prontuario Médico”, anexas a esta resolucdo, possibilitando a
elaboracdo e o arquivamento do prontuario em meio eletrénico.

Art. 2° Estabelecer a guarda permanente para 0s prontuarios médicos arquivados
eletronicamente em meio Optico ou magnético, e microfilmados.

Art. 3° Recomendar a implantacdo da Comissdao Permanente de Avaliacdo de
Documentos em todas as unidades que prestam assisténcia médica e sdo detentoras de
arquivos de prontuarios médicos, tomando como base as atribuicdes estabelecidas na
legislacdo arquivistica brasileira (a Resolugdo CONARQ n. 7), de 20 de maio de 1997, a NBR
n. 10.519, de 1988, da ABNT, e o Decreto n. 4.073, de 3 de janeiro de 2002, que regulamenta
a Lei de Arquivos - Lei n. 8.159, de 8 de janeiro de 1991).

Art. 4° Estabelecer o prazo minimo de 20 (vinte) anos, a partir do Gltimo registro,
para a preservacao dos prontuarios médicos em suporte de papel.

Paragrafo Unico. Findo o prazo estabelecido no caput , e considerando o valor
secundario dos prontuarios, a Comissao Permanente de Avaliacdo de Documentos, apds
consulta @ Comissdo de Revisdo de Prontuérios, devera elaborar e aplicar critérios de
amostragem para a preservacdo definitiva dos documentos em papel que apresentem
informacdes relevantes do ponto de vista médico-cientifico, historico e social.

Art. 5° Autorizar, no caso de emprego da microfilmagem, a eliminacgao do suporte
de papel dos prontuarios microfilmados, de acordo com os procedimentos previstos na
legislagdo arquivistica em vigor (Lei n® 5.433, de 8 de maio de 1968 e Decreto n° 1.799, de 30
de janeiro de 1996), apo6s andlise obrigatoria da Comissdo Permanente de Avaliagdo de
Documentos da unidade médico-hospitalar geradora do arquivo.
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Art. 6° Autorizar, no caso de digitalizacdo dos prontuarios, a eliminacdo do
suporte de papel dos mesmos, desde que a forma de armazenamento dos documentos
digitalizados obedeca a norma especifica de digitalizacdo contida no anexo desta resolucao e
apos analise obrigatdria da Comissdo Permanente de Avaliacdo de Documentos da unidade
médico-hospitalar geradora do arquivo.

Art. 7° O Conselho Federal de Medicina e a Sociedade Brasileira de Informatica
em Saude (SBIS), mediante convénio especifico, expedirdo, quando solicitados, a certificacéo
dos sistemas para guarda e manuseio de prontuarios eletrénicos que estejam de acordo com as
normas técnicas especificadas no anexo a esta resolugéo.

Aurt. 8° Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 9° Fica revogada a Resolugdo CFM n. 1.331, de 1989 e demais disposic¢des
em contrario. - EDSON DE OLIVEIRA ANDRADE, Presidente do Conselho, RUBENS
DOS SANTOS SILVA, Secretario-Geral,

ANEXO
NORMAS TECNICAS PARA O USO DE SISTEMAS INFORMATIZADOS PARA A
GUARDA E MANUSEIO DO PRONTUARIO MEDICO

| - Integridade da Informacdo e Qualidade do Servico - O sistema de informacbes devera
manter a integridade da informacao através do controle de vulnerabilidades, de métodos fortes
de autenticacdo, do controle de acesso e métodos de processamento dos sistemas operacionais
conforme a norma ISO/IEC 15408, para seguranca dos processos de sistema.

Il - Copia de Seguranca - Devera ser feita copia de seguranca dos dados do prontuério pelo
menos a cada 24 horas. Recomenda-se que o sistema de informacdo utilizado possua a
funcionalidade de forcar a realizagdo do processo de cépia de seguranca diariamente. O
procedimento de backup deve seguir as recomendacdes da norma ISO/IEC 17799, através da
adocéo dos seguintes controles:

a) Documentacdo do processo de backup /restore ;

b) As copias devem ser mantidas em local distante o suficiente para livra-las de danos que
possam ocorrer nas instalacdes principais;

¢) Minimo de trés cépias para aplicages criticas;

d) Protecdes fisicas adequadas de modo a impedir acesso nao autorizado;

e) Possibilitar a realizacéo de testes periodicos de restauracao.

Il - Bancos de Dados - Os dados do prontuario deverdo ser armazenados em sistema que
assegure, pelo menos, as seguintes caracteristicas:

a) Compartilhamento dos dados;

b) Independéncia entre dados e programas;

¢) Mecanismos para garantir a integridade, controle de conformidade e validagdo dos dados;
d) Controle da estrutura fisica e l0gica;

e) Linguagem para a definicdo e manipulacdo de dados (SQL - Standard Query Language);

f) Funcdes de auditoria e recuperacéo dos dados.
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IV - Privacidade e Confidencialidade - Com o objetivo de garantir a privacidade,
confidencialidade dos dados do paciente e o sigilo profissional, faz-se necessario que o
sistema de informacdes possua mecanismos de acesso restrito e limitado a cada perfil de
usuario, de acordo com a sua funcgao no processo assistencial:

a) Recomenda-se que o profissional entre pessoalmente com os dados assistenciais do
prontudrio no sistema de informagéo;

b) A delegacdo da tarefa de digitacdo dos dados assistenciais coletados a um profissional
administrativo ndo exime o médico, fornecedor das informacdes, da sua responsabilidade
desde que o profissional administrativo esteja inserindo estes dados por intermédio de sua
senha de acesso;

c) A senha de acesso serd delegada e controlada pela senha do médico a quem o profissional
administrativo esta subordinado;

d) Deve constar da trilha de auditoria quem entrou com a informacéo;

e) Todos os funcionarios de areas administrativas e técnicas que, de alguma forma, tiverem
acesso aos dados do prontuario deverdo assinar um termo de confidencialidade e néo-
divulgacdo, em conformidade com a norma ISO/IEC 17799.

V - Autenticacdo - O sistema de informacdo devera ser capaz de identificar cada usuario
através de algum método de autenticacdo. Em se tratando de sistemas de uso local, no qual
ndo havera transmissdo da informacdo para outra instituicdo, € obrigatoria a utilizacdo de
senhas. As senhas deverdo ser de no minimo 5 caracteres, compostos por letras e nimeros.
Trocas periodicas das senhas deverdo ser exigidas pelo sistema no periodo maximo de 60
(sessenta) dias. Em hipotese alguma o profissional podera fornecer a sua senha a outro
usudrio, conforme preconiza a norma ISO/IEC 17799. O sistema de informacbes deve
possibilitar a criagdo de perfis de usuérios que permita o controle de processos do sistema.

VI - Auditoria - O sistema de informac6es devera possuir registro (log ) de eventos, conforme
prevé a norma ISO/IEC 17799. Estes registros devem conter:

a) A identificacdo dos usudrios do sistema;

b) Datas e horarios de entrada (log-on ) e saida (log-off ) no sistema;

c) Identidade do terminal e, quando possivel, a sua localizacao;

d) Registro das tentativas de acesso ao sistema, aceitas e rejeitadas;

e) Registro das tentativas de acesso a outros recursos e dados, aceitas e rejeitadas;

) Registro das excegdes e de outros eventos de seguranca relevantes devem ser mantidos por
um periodo de tempo ndo inferior a 10 (dez) anos, para auxiliar em investigacdes futuras e na
monitoragdo do controle de acesso.

VII - Transmissdo de Dados - Para a transmissdo remota de dados identificados do prontuario,
os sistemas deverdo possuir um certificado digital de aplicacdo Unica emitido por uma AC
(Autoridade Certificadora) credenciada pelo ITI responsavel pela AC Raiz da estrutura do
ICP-Brasil, a fim de garantir a identidade do sistema.

VIII - Certificacdo do software - A verificacdo do atendimento destas normas podera ser feita
através de processo de certificacdo do software junto ao CFM, conforme especificado a
seguir.

IX - Digitalizacdo de prontuarios - Os arquivos digitais oriundos da digitalizacdo do
prontuario médico deverao ser controlados por mddulo do sistema especializado que possua
as seguintes caracteristicas:

a) Mecanismo proprio de captura de imagem em preto e branco e colorida independente do
equipamento scanner ;
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b) Base de dados prépria para o armazenamento dos arquivos digitalizados;

c) Método de indexacdo que permita criar um arquivamento organizado, possibilitando a
pesquisa futura de maneira simples e eficiente;

d) Mecanismo de pesquisa utilizando informagdes sobre os documentos, incluindo os campos
de indexacdo e o texto contido nos documentos digitalizados, para encontrar imagens
armazenadas na base de dados;

e) Mecanismos de controle de acesso que garantam o acesso a documentos digitalizados
somente por pessoas autorizadas.

CERTIFICAGCAO DOS SISTEMAS INFORMATIZADOS PARA A GUARDA E
MANUSEIO DO PRONTUARIO MEDICO

Todas as pessoas fisicas, organizacbes ou empresas desenvolvedoras de sistemas
informatizados para a guarda e manuseio do prontuario médico que desejarem obter a
certificacdo do CFM e da SBIS deverdo cumprir 0s seguintes passos:

1) Responder e enviar, via Internet, o questionario basico, disponivel na pagina do CFM:
http://www.cfm.org.br/certificacao;

2) O questionario remetido sera analisado pelo CFM/SBIS, que emitird um parecer inicial
aprovando ou ndo o sistema proposto. Este parecer sera enviado, via Internet, ao postulante;

3) Caso aprovado, os sistemas de gestdo de consultorios e pequenas clinicas (sistemas de
menor complexidade) deverdo ser encaminhados a sede do CFM para analise. Os sistemas de
gestdo hospitalar ou de redes de atencdo a satde (sistemas de maior complexidade) que nao
possam ser enviados serdo analisados in loco (sob a responsabilidade do CFM/SBIS);

4) O processo de avaliagdo consistira na analise do cumprimento das normas técnicas acima
elencadas. A aprovacao do sistema estara condicionada ao cumprimento de todas as normas
estabelecidas;

5) Em caso de ndo-aprovacdo do sistema, serdo especificados os motivos para que as
reformulagBes necessarias sejam encaminhadas;

6) Uma vez aprovado o sistema na versdo analisada, além do documento de certificacdo o
CFM e a SBIS emitirdo um selo digital de qualidade que podera ser incorporado na tela de
abertura do sistema;

7) A tabela de custos para o processo de certificagdo dos sistemas de informacdo de
prontudrio eletrdnico encontra-se disponivel no site http://www.cfm.org.br/certificacao;

8) A certificacdo deverd ser revalidada a cada nova versdo do sistema, seguindo 0s mesmos
tramites anteriormente descritos.

FIM DO DOCUMENTO
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