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PARECER CONSULTA N° 1/2017  

 

Processo Consulta CRM-ES nº 2/2016 
Interessado: HEDJSN 
Assunto: Extravio de folhas de prontuário médico 
Relator: Dr. Fabiano Pimentel Pereira 
Aprovação Plenária: 17/01/2017 
 

 

Ementa: Prontuário médico. Extravio de 
folhas. 
 

DA CONSULTA 

O HEDJSN consulta,  informando e questionando o que se segue: 

“(...) O hospital possui prontuário registrado eletronicamente e faz impressão dos 

documentos físicos, onde são assinados pelos profissionais que evoluíram e 

atenderam o paciente, após sendo arquivado no SAME, obedecendo ao prazo legal. 

Diante de tal fato, a comissão de prontuário pontuou algumas dúvidas que 

necessitam serem esclarecidas, para que possamos aplicá-las e alinhar as rotinas 

conforme a legislação vigente.  

 O que deve ser feito caso seja identificado que houve extravio de uma das folhas 

do prontuário médico de um paciente? 

 Em casos de perda ou extravio de folhas avulsas no prontuário de um paciente, 

pode ser realizada a reimpressão (2ª via) do documento? 

 Essa reimpressão (2ª via) pode ser assinada pelo médico que realizou o 

atendimento?  

 Essa assinatura é facultativa ou obrigatória? 
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 Ressaltamos que fizemos diversas pesquisas a pareceres sobre o assunto, mas 

não foram encontradas respostas para esses questionamentos. (...)”.  

 

LEGISLAÇÃO 

 
Inicialmente, é preciso observar o que diz a Resolução CFM Nº 1821/2007, que 

versa sobre Normas Técnicas dos sistemas informatizados para a guarda e 

manuseio do Prontuário Médico. 

“(...) CONSIDERANDO que o médico tem o dever de elaborar um prontuário para 

cada paciente a que assiste;  

CONSIDERANDO que o Conselho Federal de Medicina (CFM) é a autoridade 

certificadora dos médicos do Brasil (AC) e distribuirá o CRM-Digital aos médicos 

interessados, que será um certificado padrão ICP-Brasil;  

CONSIDERANDO que as unidades de serviços de apoio, diagnóstico e terapêutica 

têm documentos próprios, que fazem parte dos prontuários dos pacientes;  

CONSIDERANDO o crescente volume de documentos armazenados pelos vários 

tipos de estabelecimentos de saúde, conforme definição de tipos de unidades do 

Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde, do Ministério da Saúde;  

CONSIDERANDO os avanços da tecnologia da informação e de telecomunicações, 

que oferecem novos métodos de armazenamento e transmissão de dados;  

CONSIDERANDO o teor das Resoluções CFM nº. 1.605, de 29 de setembro de 

2000, e 1.638, de 9 de agosto de 2002;  

CONSIDERANDO o teor do Parecer CFM nº 30/02, aprovado na sessão plenária de 

10 de julho de 2002, que trata de prontuário elaborado em meio eletrônico;  

CONSIDERANDO que o prontuário do paciente, em qualquer meio de 

armazenamento, é propriedade física da instituição na qual o paciente é assistido − 

independente de ser unidade de saúde ou consultório, a quem cabe o dever da 

guarda do documento;  
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CONSIDERANDO que os dados ali contidos pertencem ao paciente e só podem ser 

divulgados com sua autorização ou a de seu responsável, ou por dever legal ou justa 

causa;  

CONSIDERANDO que o prontuário e seus respectivos dados pertencem ao paciente 

e devem estar permanentemente disponíveis, de modo que quando solicitado por ele 

ou seu representante legal permita o fornecimento de cópias autênticas das 

informações pertinentes;  

CONSIDERANDO que o sigilo profissional, que visa preservar a privacidade do 

indivíduo, deve estar sujeito às normas estabelecidas na legislação e no Código de 

Ética Médica, independente do meio utilizado para o armazenamento dos dados no 

prontuário, quer eletrônico quer em papel;  

CONSIDERANDO o disposto no Manual de Certificação para Sistemas de Registro 

Eletrônico em Saúde, elaborado, conforme convênio, pelo Conselho Federal de 

Medicina e Sociedade Brasileira de Informática em Saúde;  

CONSIDERANDO que a autorização legal para eliminar o papel depende de que os 

sistemas informatizados para a guarda e manuseio de prontuários de pacientes 

atendam integralmente aos requisitos do “Nível de garantia de segurança 2 (NGS2)”, 

estabelecidos no referido manual;  

CONSIDERANDO que toda informação em saúde identificada individualmente 

necessita de proteção em sua confidencialidade, por ser principio basilar do 

exercício da medicina;  

CONSIDERANDO os enunciados constantes nos artigos 102 a 109 do Capítulo IX 

do Código de Ética Médica, o médico tem a obrigação ética de proteger o sigilo 

profissional;  

CONSIDERANDO o preceituado no artigo 5º, inciso X da Constituição da República 

Federativa do Brasil, nos artigos 153, 154 e 325 do Código Penal (Decreto-Lei nº 

2.848, de 7 de dezembro de 1940), e no artigo 229, inciso I do Código Civil (Lei nº 

10.406, de 10 de janeiro de 2002);  
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CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em sessão plenária de 11/7/2007,  

RESOLVE:  

 

Art. 1º. Aprovar o Manual de Certificação para Sistemas de Registro Eletrônico em 

Saúde, versão 3.0 e/ou outra versão aprovada pelo Conselho Federal de Medicina, 

anexo e também disponível nos sites do Conselho Federal de Medicina e Sociedade 

Brasileira de Informática em Saúde (SBIS), respectivamente, 

www.portalmedico.org.br e www.sbis.org.br.  

Art. 2º. Autorizar a digitalização dos prontuários dos pacientes, desde que o modo de 

armazenamento dos documentos digitalizados obedeça a norma específica de 

digitalização contida nos parágrafos abaixo e, após análise obrigatória da Comissão 

de Revisão de Prontuários, as normas da Comissão Permanente de Avaliação de 

Documentos da unidade médico-hospitalar geradora do arquivo.  

§ 1º. Os métodos de digitalização devem reproduzir todas as informações dos 

documentos originais.  

§ 2º. Os arquivos digitais oriundos da digitalização dos documentos do prontuário 

dos pacientes deverão ser controlados por sistema especializado (Gerenciamento 

eletrônico de documentos - GED), que possua, minimamente, as seguintes 

características:  

a) Capacidade de utilizar base de dados adequada para o armazenamento dos 

arquivos digitalizados;  

b) Método de indexação que permita criar um arquivamento organizado, 

possibilitando a pesquisa de maneira simples e eficiente;  

c) Obediência aos requisitos do “Nível de garantia de segurança 2 (NGS2)”, 

estabelecidos no Manual de Certificação para Sistemas de Registro Eletrônico 

em Saúde; 

Art. 3°. Autorizar o uso de sistemas informatizados para a guarda e manuseio de 

prontuários de pacientes e para a troca de informação identificada em saúde, 

http://www.portalmedico.org.br/
http://www.sbis.org.br/
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eliminando a obrigatoriedade do registro em papel, desde que esses sistemas 

atendam integralmente aos requisitos do “Nível de garantia de segurança 2 (NGS2)”, 

estabelecidos no Manual de Certificação para Sistemas de Registro Eletrônico em 

Saúde;  

Art. 4º. Não autorizar a eliminação do papel quando da utilização somente do “Nível 

de garantia de segurança 1 (NGS1)”, por falta de amparo legal.  

Art. 5º. Como o “Nível de garantia de segurança 2 (NGS2)” exige o uso de 

assinatura digital, e conforme os artigos 2º e 3º desta Resolução, está autorizada a 

utilização de certificado digital padrão ICP-Brasil até a implantação do CRM Digital 

pelo CFM, quando então será 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 prontuários microfilmados poderão ser 

eliminados de acordo com a legislação específica que regulamenta essa área e após 

análise obrigatória da Comissão de Revisão de Prontuários da unidade médico-

hospitalar geradora do arquivo.  

Art. 7º. Estabelecer a guarda permanente, considerando a evolução tecnológica, 

para os prontuários dos pacientes arquivados eletronicamente em meio óptico, 

microfilmado ou digitalizado.  

Art. 8°. Estabelecer o prazo mínimo de 20 (vinte) anos, a partir do último registro, 

para a preservação dos prontuários dos pacientes em suporte de papel, que não 

foram arquivados eletronicamente em meio óptico, microfilmado ou digitalizado.  

Art. 9º. As atribuições da Comissão Permanente de Avaliação de Documentos em 

todas as unidades que prestam assistência médica e são detentoras de arquivos de 

prontuários de pacientes, tomando como base as atribuições estabelecidas na 

legislação arquivística brasileira, podem ser exercidas pela Comissão de Revisão de 

Prontuários.  

Art. 10°. Estabelecer que o Conselho Federal de Medicina (CFM) e a Sociedade 

Brasileira de Informática em Saúde (SBIS), mediante convênio específico, expedirão 
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selo de qualidade dos sistemas informatizados que estejam de acordo com o Manual 

de Certificação para Sistemas de Registro Eletrônico em Saúde, aprovado nesta 

resolução.  

Art. 11°. Ficam revogadas as Resoluções CFM nº. 1.331/89 e 1.639/02, e demais 

disposições em contrário. 

Art. 12°. Esta resolução entra em vigor na data de sua publicação.  

 

EXPOSIÇÃO DE MOTIVOS  

O prontuário do paciente, em qualquer meio de armazenamento, é propriedade 

física da instituição em que o paciente é assistido, quer seja uma unidade de saúde 

quer seja um consultório, a quem cabe o dever da guarda do documento. Assim, ao 

paciente pertencem os dados ali contidos, os quais só podem ser divulgados com 

sua autorização ou a de seu responsável, ou por dever legal ou justa causa.  

Esses dados devem estar permanentemente disponíveis, de modo que, quando 

solicitados por ele ou seu representante legal, permitam o fornecimento de cópias 

autênticas das informações a ele pertinentes.  

Existe, hoje, um volume crescente de documentos armazenados pelos vários tipos 

de estabelecimentos de saúde, conforme definição de tipos de unidades do 

Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde, do Ministério da Saúde. As 

unidades de serviços de apoio, diagnóstico e terapêutica têm documentos próprios, 

que fazem parte dos prontuários dos pacientes. Além disso, os avanços da 

tecnologia da informação e de telecomunicações oferecem novos métodos de 

armazenamento e transmissão de dados.  

O disposto no Manual de Certificação para Sistemas de Registro Eletrônico em 

Saúde, elaborado, conforme convênio, pelo Conselho Federal de Medicina e 

Sociedade Brasileira de Informática em Saúde garante que, para eliminar o papel, os 

sistemas informatizados para guarda e manuseio de prontuários de pacientes, 

atendam integralmente aos requisitos do “Nível de garantia de segurança 2 (NGS2)”.  



 
 

 
Rua Professora Emília Franklin Mululo, nº 228, Bento Ferreira, Vitória (ES) 

CEP 29.050-730 | Telefone (27) 2122-0100 - Fax (27) 2122-0117 
E-mail: crm@crm-es.org.br | Site: http://www.crm-es.org.br 

7 

 

Ao atender o “Nível de garantia de segurança 1 (NGS1)”, o sistema informatizado já 

possui um bom nível de segurança, entretanto, a eliminação do papel só é possível 

com a utilização de certificado digital padrão ICP- Brasil, segundo determinação da 

legislação em vigor sobre documento eletrônico no Brasil, descrita abaixo.  

A validade jurídica dos documentos eletrônicos como prova é garantida conforme o 

disposto nos artigos 104, 212, 221, 225 e 421 do Código Civil, e nos artigos 131, 

154, 244, 332 e 383 do Código de Processo Civil. O Decreto nº 3.587, de 5 de 

setembro de 2000, estabelece normas para a Infraestrutura de Chaves Públicas do 

Poder Executivo Federal – ICP-Gov.  

A Medida Provisória nº 2.200, de 24 de agosto de 2001, instituiu a Infraestrutura de 

Chaves Públicas Brasileiras – ICP-Brasil e concedeu validade jurídica plena aos 

documentos públicos e privados desde que tenham uma certificação (arts. 1º e 10); 

e o Decreto nº 3.872, de 18 de julho de 2001, dispõe sobre o Comitê Gestor da 

Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira – CG ICP-Brasil, sua Secretaria 

Executiva e Comissão Técnica Executiva.  

A legislação arquivística brasileira normatiza a guarda, a temporalidade e a 

classificação dos documentos, inclusive dos prontuários médicos.  

A Lei nº 5.433, de 8 de maio de 1968, regulamenta a microfilmagem de documentos 

oficiais por meio do Decreto nº 1.799, de 30 de janeiro de 1996.  

A Lei nº 8.159, de 8 de janeiro de 1991 (Lei dos Arquivos), dispõe sobre a política 

nacional de arquivos públicos e dá outras providências e os Decretos nos 2.134, de 

20 de janeiro de 1997; 2.942, de 18 de janeiro de 1999, e 4.073, de 3 de janeiro de 

2002,a regulamentam.  

A Lei nº 8.394, de 30 de dezembro de 1991, dispõe sobre a preservação, 

organização e proteção dos acervos documentais privados dos presidentes da 

República.  
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O Decreto nº 1.173, de 29 de junho de 1994, dispõe sobre a competência, 

organização e funcionamento do Conselho Nacional de Arquivos e do Sistema 

Nacional de Arquivos.  

O Decreto nº 2.182, de 20 de março de 1997, estabelece normas para a 

transferência e o recolhimento de acervos arquivísticos públicos federais para o 

Arquivo Nacional.  

O Decreto nº 2.910, de 29 de dezembro de 1998, estabelece normas para a 

salvaguarda de documentos, materiais, áreas, comunicações e sistemas de 

informação de natureza sigilosa.  

O Decreto nº 3.505, de 13 de junho de 2000, instituiu a Política de Segurança da 

Informação nos órgãos e entidades da administração pública federal.  

O Decreto nº 4.553, de 27 de dezembro de 2002, dispõe sobre a salvaguarda de 

dados, informações, documentos e materiais sigilosos de intersegurança da 

sociedade e do Estado;  

O Decreto nº 4.915, de 12 de dezembro de 2003, dispõe sobre o Sistema de Gestão 

de Documentos de Arquivo – Siga.  

A Resolução Conarq nº 7, de 20 de maio de 1997, dispõe sobre procedimentos para 

a eliminação de documentos no âmbito dos órgãos e entidades integrantes do Poder 

Público.  

A Resolução Conarq nº 22, de 30 de junho de 2005, dispõe sobre as diretrizes para 

a avaliação de documentos em instituições de saúde.  

A NBR ABNT nº 10.519/88, de 1º de outubro de 1988, fixa as condições exigíveis 

para a racionalização dos arquivos brasileiros, públicos e privados, estabelecendo 

preceitos capazes de orientar a ação dos responsáveis pela análise e seleção de 

documentos, com vistas à fixação de prazos para sua guarda e/ou eliminação.  

Existem, ainda, mais disposições na legislação sobre o assunto:  
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A Lei nº 8.935, de 18 de novembro de 1994, regulamenta o art. 236 da Constituição 

Federal, dispondo sobre serviços notariais e de registros e dispõe sobre o uso do 

arquivamento eletrônico pelos serviços notariais e de registros (cartórios).  

A Lei nº 9.492, de 10 de setembro de 1997, define competência, regulamenta os 

serviços concernentes ao protesto de títulos e outros documentos de dívida e 

estabelece em seu art. 41 que:  

“Para os serviços previstos nesta Lei, os Tabeliães poderão adotar, 
independentemente de autorização, sistemas de computação, 
microfilmagem, gravação eletrônica de imagem e quaisquer outros 
meios de reprodução”. 
 

A Lei nº 9.503, de 23 de setembro de 1997, institui o Código Nacional de Trânsito 

Brasileiro e determina que as repartições de trânsito deverão manter em arquivo, por 

5 (cinco) anos, os documentos referentes à habilitação, registro e licenciamento de 

veículos, podendo as repartições fazerem uso da tecnologia de microfilmagem ou 

meio magnético.  

A Lei n.º 9.800, de 26 de maio de 1999, permite às partes a utilização de sistema de 

transmissão de dados para a prática de atos processuais, isto é, o envio de petições 

via e-mail, observados certos requisitos.  

A Lei nº 9.983, de 14 de julho de 2000, altera o Decreto-Lei nº 2.848, de 7 de 

dezembro de 1940.  

A Lei n.º 10.259, de 12 de julho de 2001, dispõe sobre a instituição dos juizados 

especiais civis e criminais no âmbito da Justiça Federal, e seu artigo 8º normatiza a 

intimação eletrônica na área civil para todas as pessoas jurídicas de direito público.  

O Decreto nº 660, de 25 de setembro de 1992, institui o Sistema Integrado de 

Comércio Exterior – Siscomex, e autoriza os importadores/exportadores a utilizarem 

a emissão da documentação, relacionada ao comércio exterior, por meio do 

processamento eletrônico de dados e imagens on-line e meio magnético.  
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O Decreto nº 2.954, de 29 de janeiro de 1999, estabelece regras para a redação de 

atos normativos de competência dos órgãos do Poder Executivo.  

O Decreto n° 3.714, de 3 de janeiro de 2001, dispõe sobre a remessa de 

documentos por meio eletrônico a que se refere o art. 57-A do Decreto nº 2.954, de 

29 de janeiro de 1999.  

O Decreto nº 3.779, de 23 de março de 2001, acresce dispositivo ao art. 1º do 

Decreto nº 3.714, de 3 de janeiro de 2001, que dispõe sobre remessa de 

documentos por meio eletrônico.  

O Decreto n° 3.996, de 31 de outubro de 2001, dispõe sobre a prestação de serviços 

de certificação digital no âmbito da administração pública federal. 

O Decreto n° 4.414, de 7 de outubro de 2002, altera o Decreto n° 3.996, de 31 de 

outubro de 2001, que dispõe sobre a prestação de serviços de certificação digital no 

âmbito da administração pública federal. 

A Portaria nº 1.121, de 8 de novembro de 1995, do Ministério do Trabalho, dispõe 

sobre a informatização do registro de empregados e demais dados relacionados ao 

contrato de trabalho (utilização do armazenamento eletrônico de documentos na 

área trabalhista).  

A Resolução n° 1, de 25 de setembro de 2001, do Comitê Gestor da ICP-Brasil, 

aprova a Declaração de Práticas de Certificação da AC- Raiz da ICP-Brasil. 

A Resolução n° 4, de 22 de novembro de 2001, do Comitê Gestor da ICP-Brasil, 

altera a Declaração de Práticas de Certificação da AC Raiz da ICP-Brasil.  

A Resolução n° 13, de 26 de abril de 2002, do Comitê Gestor da ICP-Brasil, altera a 

Declaração de Práticas de Certificação da AC Raiz da ICP-Brasil (autoridade 

certificadora), estabelecendo o vínculo entre o par Raiz da ICP-Brasil, os critérios e 

procedimentos de chaves e seu titular.  

A Resolução n° 19, de 8 de maio de 2003, do Comitê Gestor da ICP-Brasil, aprova o 

modelo eletrônico Revalidação dos Dados Cadastrais e Solicitação de Novo 
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Certificado, de que trata a Resolução n° 1, de 25 de setembro de 2001, do Comitê 

Gestor da ICP-Brasil. 

 O Parecer nº 16, de 4 de novembro de 1997, do Conselho Nacional de Educação, 

dispõe sobre o arquivamento eletrônico em CDs ou outros meios, dos documentos 

escolares das instituições de ensino (Ministério da Educação) que em seu art. 1º. 

dispõe que: “O arquivamento de documentos escolares, das instituições de ensino, 

observará as seguintes modalidades: (c) em disquete ou CD-ROM obtido por 

sistema computadorizado”.  

Com isso, o Conselho Federal de Medicina reconhece a importância do uso de 

sistemas informatizados para a guarda e manuseio de prontuários de pacientes e 

para a troca de informação identificada em saúde, bem como a digitalização dos 

prontuários em papel, como instrumento de modernização, com consequente 

melhoria no atendimento ao paciente. É dever de o CFM garantir ao médico amplo 

respaldo legal na utilização desses sistemas, motivo pelo qual publica esta 

Resolução. (...)”.  

 

PARECER 

Os sistemas de prontuário eletrônico devem adotar mecanismos de segurança 

capazes de garantir autenticidade, confidencialidade e integridade das informações 

de saúde. A certificação digital é a tecnologia que melhor provê esses mecanismos. 

Um dos pontos mais importantes da Certificação SBIS-CFM é a segurança da 

informação. Sendo assim, foram definidos requisitos de segurança que os sistemas 

devem obrigatoriamente atender, especificamente em dois níveis: 

• NGS1: define uma série de requisitos obrigatórios de segurança, tais como controle 

de versão do software, controle de acesso e autenticação, disponibilidade, 

comunicação remota, auditoria e documentação.  

• NGS2: exige a utilização de certificados digitais ICP-Brasil para os processos de 

assinatura e autenticação. 
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O NGS2 é o nível mais elevado de segurança; para alcançá-lo é necessário que o S-

RES atenda aos requisitos já descritos para o NGS1 e apresente ainda total 

conformidade com os requisitos especificados para o Nível de Garantia 2. Ainda vale 

ressaltar que somente os sistemas em conformidade com o NGS2 atendem a 

legislação brasileira de documento eletrônico e, portanto, podem ser 100% digitais, 

sem a necessidade da impressão do prontuário em papel. 

Quando um sistema é auditado e apresenta 100% de adesão aos requisitos 

obrigatórios, a SBIS e o CFM emitem um selo que representa visualmente a adesão 

do sistema à norma, de acordo com as categorias nas quais foi auditado: 

O uso deste selo está autorizado segundo as regras estabelecidas no Manual de 

Certificação. É importante a atenção do médico sobre qual versão de sistema está 

trabalhando. A SBIS só garante que o sistema está aderente se a versão for aquela 

em que foi auditada. 

O Processo de Certificação SBIS/CFM destina-se, genericamente, a Sistemas de 

Registro Eletrônico de Saúde (S-RES).  

Podem ser considerados S-RES: sistemas de gestão hospitalar, prontuário 

eletrônico do paciente, sistemas para clínicas e consultórios, sistemas de resultado 

de exames laboratoriais, sistemas para laudos de exames de imagens e sistemas 

para saúde do trabalhador, dentre outros. 

Vale lembrar que no HEDJSN está implantado o sistema de prontuário eletrônico.  

Após devidamente definidos níveis 1 e 2 de segurança, resta saber se no Hospital 

em referência, o nível de segurança é 1 (com necessidade de arquivamento físico do 

prontuário) ou 2 (que tem assinatura eletrônica do profissional, não necessitando a 

guarda).  

Desse modo, para este Conselheiro, uma vez solicitado parecer referente à perda de 

folha do prontuário, possivelmente o nível de segurança é o 1. Assim sendo, orienta-

se a seguinte conduta a ser tomada:  

Primeiramente, comunicar oficialmente o fato ao Conselho Regional de Medicina; 
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Ato contínuo, elaborar novo prontuário, em que deverá constar a anotação da 

ocorrência de extravio do anterior, bem como registro que o paciente teve ciência do 

ocorrido. 

E finalmente, e não menos importante, se houver suspeita de roubo, furto ou outra 

situação criminal, o médico deverá registrar o devido Boletim de Ocorrência em 

Delegacia Policial enviando cópia deste ao Conselho Regional de Medicina.  

Eis meu parecer, SMJ. 

 

Vitória/ES, 20 de maio de 2016. 

 
 
Dr. Fabiano Pimentel Pereira 
Conselheiro Parecerista 
 

 


