CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

RESOLUCAO CFM N° 2.299/2021

(Publicada no D.O.U. de 26 de outubro de 2021, Sec&o |, p. 106)

Regulamenta, disciplina e normatiza a emissdo de
documentos médicos eletrénicos.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicdes conferidas pela 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, alterado pelo Decreto n® 6.821, de 14 de abril de
2009; e

CONSIDERANDO que o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Medicina sdo os 6rgaos
supervisores da ética profissional em toda a Republica e, ao mesmo tempo, julgadores e
disciplinadores da classe médica, cabendo-lhes zelar e trabalhar, por todos os meios ao seu alcance,
pelo perfeito desempenho ético da medicina e pelo prestigio e bom conceito da profissdo e dos que
a exercem legalmente, nos termos do art. 2° da Lei n°® 3.268/1957,

CONSIDERANDO o0 que determina a Lei n® 12.965, de 23 de abril de 2014, que estabelece os
principios, garantias, direitos e deveres para o uso da internet no Brasil,

CONSIDERANDO o que determina a Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018, que dispde sobre a
protecao de dados pessoais (LGPD);

CONSIDERANDO a Lei n® 13.787, de 27 de dezembro de 2018, que dispbe sobre a digitalizacdo e
a utilizacdo de sistemas informatizados para a guarda, 0 armazenamento e o manuseio de prontudrio
de paciente;

CONSIDERANDO a Lei n° 14.063, de 23 de setembro de 2020, que dispde sobre o uso de
assinaturas eletrénicas em interagcdes com entes publicos, em atos de pessoas juridicas e em
questdes de salde e sobre as licencas de softwares desenvolvidos por entes publicos;

CONSIDERANDO o Cadigo de Etica Médica vigente;

CONSIDERANDO a Resolucdo CEM n°® 2.129/2015, que estabelece normas e fixa o valor para
disponibilizacdo de informacdes, por meio de web services, relativas a situacao profissional dos
meédicos e da outras providéncias;

CONSIDERANDO o disposto na Resolucao CEM n° 1.627/2001, que define e regulamenta o Ato
Profissional de Médico;

CONSIDERANDO o disposto na Resolucao CEFM n° 1.958/2010, que define e regulamenta o ato da
consulta médica;

CONSIDERANDO a Resolucéo CEM n° 1.643/2002, que define e disciplina a prestacéo de servigos
por meio da Telemedicina;
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CONSIDERANDO a Resolucédo CEM n° 1.821/2007, que aprova as normas técnicas concernentes
a digitalizacao e uso dos sistemas informatizados para a guarda e manuseio dos documentos dos
prontudrios dos pacientes, autorizando a eliminagdo do papel e a troca de informacao identificada
em saude;

CONSIDERANDO a constante inovacao e o desenvolvimento de novas tecnologias de informacao
e comunicacao que facilitam o intercambio de informacéo entre médicos e entre estes e 0s pacientes;

CONSIDERANDO os principios da eficiéncia, da publicidade e seus corolarios, além dos principios
da economicidade e da transparéncia,

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em sesséo plenéaria de 30 de setembro de 2021;
RESOLVE:

Art. 1° Autorizar a utilizagdo de Tecnologias Digitais da Informacdo e Comunicacao (TDICs) para a
emissao dos seguintes documentos medicos:

a) Prescricéo;

b) Atestado;

c) Relatério;

d) Solicitacdo de exames;
e) Laudo;

f) Parecer técnico.

Paragrafo Unico. Esses documentos podem ser emitidos tanto em atendimentos presenciais como
a distancia.

Art. 2° Os documentos médicos emitidos devem conter obrigatoriamente os seguintes dados:

a) Identificagcdo do médico: nome, CRM e endereco;

b) Registro de Qualificacdo de Especialista (RQE), em caso de vinculagdo com especialidade ou
area de atuacao;

c) lIdentificacdo do paciente: nome e numero do documento legal;

d) Data e hora;

e) Assinatura digital do médico.

Art. 3° Os dados dos pacientes devem trafegar na rede mundial de computadores (internet) com
infraestrutura, gerenciamento de riscos e 0s requisitos obrigatorios para assegurar registro digital
apropriado e seguro, obedecendo as normas do CFM pertinentes a guarda, ao manuseio, a
integridade, a veracidade, a confidencialidade, a privacidade e a garantia do sigilo profissional das
informacoes.

8 1° A guarda das informacdes relacionadas aos documentos emitidos deve atender a legislacao
vigente e estar sob responsabilidade do médico responsavel pelo atendimento. Nos
estabelecimentos de salde essa responsabilidade sera compartilhada com o diretor técnico das
instituicbes e/ou da plataforma eletronica.

8 2° Deve ser assegurado cumprimento integral a Lei Geral de Protecéo de Dados (LGPD).
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Art. 4° A emissédo de documentos médicos por meio de TDICs deverd ser feita mediante o uso de
assinatura digital, gerada por meio de certificados e chaves emitidos pela Infraestrutura de Chaves
Publicas Brasileiras (ICP-Brasil), com Nivel de Garantia de Seguranca 2 (NGS2), garantindo sua
validade legal, autenticidade, confiabilidade, autoria e ndo repudio.

Paragrafo unico. Os documentos médicos devem possibilitar reconhecimento da assinatura digital
por servicos de validagcédo do Instituto Nacional de Tecnologia da Informacéo (ITI) ou por validador
disponibilizado pelo CFM.

Art. 5° No caso de o médico utilizar servico de prescricao eletrénica, por portal ou plataforma de
instituicdo publica ou privada, esta devera, obrigatoriamente, estar inscrita no Conselho Regional de
Medicina (CRM) da jurisdi¢do de sua sede, indicando como Diretor Técnico um médico regularmente
inscrito no mesmo CRM, que respondera pelos aspectos éticos conforme normativas do CFM.

Paragrafo Unico. A instituicdo deve informar documentalmente, ao médico usuario da plataforma,
gue atende as normativas legais e do CFM em relacdo a prestacao de servicos por meio de TDICs.

Art. 6° O CFM podera oferecer gratuitamente o servico de prescricdo e elaboracdo de documentos
médicos eletronicos por meio do Portal de Prescricdo Eletrbnica para os médicos regularmente
inscritos nos CRMs.

Art. 7° O médico usuéario de portal ou plataforma deve possuir registro no CRM em que exerce
atividade médica.

Art. 8° As instituicBes proprietarias ou mantenedoras de portais e plataformas de prescricdo devem
garantir que o prescritor seja um médico regular para o exercicio legal da medicina, por meio do
servico de consulta automatizada de informagfes publicas do Cadastro Nacional de Médicos do
CFM ou mediante validacdo da condi¢cdo de médico por meio de certificados de atributos emitidos
pelo CFM.

Art. 9° Os servigcos de emissao eletrénica de documentos médicos ficam submetidos as regras de
publicidade previstas no Codigo de Etica Médica e nas Resolu¢cbes especificas relacionadas ao
tema.

Art. 10. Os servicos de portais ou plataformas devem dispor de programa de treinamento adequado
para os médicos usuarios, a fim de evitar o uso inadequado do sistema.

Art. 11. E vedado aos médicos e empresas que emitem documentos eletrénicos indicar e/ou
direcionar suas prescricdes a estabelecimentos farmacéuticos especificos.

Art. 12. E vedado aos médicos utilizar portais ou plataformas de instituicbes ou empresas que n&o
estejam de acordo com esta resolugéo.

Art. 13. Esta resolucao entra em vigor 60 dias apos a data de sua publicacéo.
Brasilia, DF, 30 de setembro de 2021

DONIZETTI DIMER GIAMBERARDINO DILZA TERESINHA AMBROS
FILHO RIBEIRO

Presidente em exercicio Secretaria-geral
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EXPOSICAO DE MOTIVOS DA RESOLUCAO CFM N° 2.299/2021

O Brasil e 0 mundo atravessam uma grave crise sanitaria ocasionada pela pandemia de
covid-19. Essa situacao inédita e de enorme gravidade antecipou um processo que ja vinha
sendo desenhado ha algum tempo em relacdo a possibilidade da emissdo de documentos
meédicos eletrénicos (prescricdo, atestados, pedidos de exame e relatérios médicos) e 0 seu
tramite por meio digital.

A prescricdo eletrbnica vem promovendo varias vantagens do mundo digital,
proporcionando ao paciente maior agilidade e comodidade.

A prescricdo eletronica deve seguir as mesmas orientacdes e pré-requisitos exigidos na
legislacdo e em normativas sanitarias e éticas quanto a receita médica convencional. A principal
diferenca da prescricdo eletrénica para o documento fisico € o fato que a primeira requer uma
assinatura digital.

No Brasil, por meio da Medida Provisoria n° 2.200-2/2001, foi instituida a Infraestrutura
de Chaves Publicas Brasileira (ICP-Brasil), que visa garantir a autenticidade, a integridade e a
validade juridica de documentos em forma eletrénica que utilizem certificados digitais. Dessa
forma, o prescritor deve usar assinatura eletrbnica gerada por meio de certificados e chaves
emitidos pela ICP-Brasil.

Entretanto, a auséncia de regulacdo especifica para a emissdo de documentos
eletrbnicos por meio de ferramentas tecnolégicas coloca em risco pacientes e profissionais de
saude, pois ndo h4 garantia de que essas plataformas de prescri¢do eletrénica sigam padrdes
avancados de seguranca da informacao, privacidade de dados sensiveis (como os da LGPD) e
equilibrio nas relacdes comerciais, além de regramentos éticos existentes no CFM e nos demais
Orgaos responsaveis.

Assim, se faz necesséario a elaboragéo desta resolucéo, que visa conferir limites a relacéo
entre as empresas de tecnologia e médicos, bem como as regras que estabelecem a geracéo
dos atos médicos nas ferramentas disponibilizadas por empresas de tecnologia.

HIDERALDO LUIS SOUZA CABECA

Relator
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