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CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

RESOLUGCAO CREMERJ N2 314/2020
(Publicada no D.O.U. de 27 de agosto de 2021, Se¢do 1, p. 143)

Define regras para a certificacdo digital, uso do prontudrio
eletrénico e plataforma digital no exercicio da medicina.

O CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO, no uso das
atribuicdes que lhe sdo conferidas pela Lei Federal n? 3.268, de 30 de setembro de 1957,
regulamentada pelos Decretos Federais n2 44.045, de 19 de julho de 1958 e n? 6.821, de 14
de abril de 2009 e alterada pela Lei Federal n? 11.000, de 15 de Dezembro de 2004, e

CONSIDERANDO que o médico tem o dever de elaborar um prontudrio para cada paciente a
que assiste, podendo este prontuadrio ser fisico ou eletronico;

CONSIDERANDO que, nos termos da Resolugdo CFM n2 1.821/2007, o Conselho Federal de
Medicina tem a prerrogativa de atuar como Autoridade Certificadora (AC) dos médicos do
Brasil podendo fazé-lo diretamente ou através de convénios com empresas certificadoras no
padrdo ICP-Brasil;

CONSIDERANDO que o prontudrio do paciente, em qualquer meio de armazenamento, é
propriedade do mesmo, devendo ficar guardado na instituicdo onde o mesmo é assistido,
independendo ser Unidade de Saude ou consultério, cabendo o dever da guarda dos
documentos a seu responsavel;

CONSIDERANDO que os dados contidos no prontuario pertencem ao paciente, sé podendo
ser divulgados com sua autorizacdo, de seu responsavel ou por dever legal/justa causa;

CONSIDERANDO que o prontudrio e seus dados devem estar permanentemente disponiveis,
de modo que quando solicitado pelo paciente ou representante legal seja garantido o
fornecimento de cdpias auténticas das informacdes pertinentes;

CONSIDERANDO a exigéncia do cumprimento de norma sobre sigilo profissional, que visa
preservar a privacidade do individuo, nos termos da legislacdo pertinente e conforme
previsto no Cédigo de Etica Médica;

CONSIDERANDO que a telemedicina esta autorizada a ser utilizada enquanto perdurar a
pandemia da COVID-19 através da Lei Federal n2 13.989/2020 e que diversas empresas estdo
oferecendo o servico através de plataformas digitais préprias, gravando nas mesmas as
informacgdes e imagens sigilosas do atendimento médico;
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CONSIDERANDO que para ter acesso aos recursos da telemedicina o médico precisa de
condicbes minimas de acessibilidade que incluem certificacao digital, prontuario eletronico e
equipamento compativel com a tecnologia a ser utilizada;

CONSIDERANDO o disposto na Lei Federal n2 12.682/2012 (elaboragdo e o arquivamento de
documentos em meio eletrénico), o Decreto n? 8.539/2015 (uso do meio eletronico no
processo administrativo no ambito dos Orgdos da Administrac3do Publica) e na Lei Federal n®
13.989/2020 (autoriza o uso da Telemedicina na Pandemia do SARS-COV2/COVID 19);

CONSIDERANDO as Resolugdes do Conselho Federal de Medicina n? 1.638/2002 (Prontuario
Médico), n? 1.643/2002 (Telemedicina), n? 1.821/2007 (Prontuario Digital), n? 2.178/2017
(App de Consulta Médica) e n2 2.234/2019 (tramitagdo eletrbnica dos processos
administrativos — PAe), esta modificada pelas resolu¢ées CFM n? 2.275/2020, 2.276/2020 e
2.278/2020, e

CONSIDERANDO, finalmente, o aprovado na 2522 Sessao Plenaria do Corpo de Conselheiros,
realizada no dia 27 de agosto de 2020,

RESOLVE:
Capitulo |
DO PRONTUARIO DO PACIENTE

Art. 12 O prontudrio do paciente é um conjunto Unico de documentos onde sdo registrados
os dados do atendimento médico, constituido de um conjunto de informagdes e imagens
geradas a partir de dados da consulta e exames do paciente, estando o registro desta
assisténcia a ele prestada protegida por normas legais, cientificas e sigilo profissional.

Art. 22 O prontudrio do paciente, independente do meio de armazenamento, é propriedade
fisica desse paciente, sob a guarda da Instituicdo onde o paciente foi assistido,
independendo de ser Unidade de Saude ou Consultdrio, cabendo ao responsavel o dever de
guarda dos documentos.

Paragrafo unico. Apenas Instituicbes médicas podem ter a guarda de prontudrios,
eletrénicos ou ndo. A guarda terceirizada sera de responsabilidade do médico ou da
Unidade de Saude contratante.

Art. 320 prontuadrio Institucional (Hospitalar ou da Clinica), multiprofissional, sob a
responsabilidade da Unidade de Saude, possibilita o compartilhamento de informacdes
entre os profissionais envolvidos no atendimento, permitindo a continuidade da assisténcia
prestada ao paciente, devendo as normas de sigilo ser compartilhadas por todos os
envolvidos.
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Art. 42 Os dados do prontuario pertencem ao paciente e devem estar permanentemente
disponiveis pelo prazo legal que for determinado, sé podendo ser divulgados quando
solicitados ou autorizados pelo paciente ou representante legal.

Art. 52 O prontudrio pode ser impresso ou eletronico, desde que cumpridas as exigéncias
contidas no Manual de Certificagdo para Sistemas de Registro Eletrénico em Saude (S-RES),
aprovado pela Resolugdo CFM n2 1.821/2007 para a devida seguranga na transmissdo de
dados e imagens. Para acesso aos recursos da Telemedicina deve ser garantido nivel minimo
de seguranga padrdao 2 (NGS2) para prontuarios de Unidades de Saude (Hospitalares e
Clinicas) e, nesta fase inicial, padrao 1 (NGS1) para consultdrios médicos, conforme descrito
no referido Manual (versdo 4.3, de 22/3/2019).

Paragrafo unico. A totalidade dos requisitos contidos no Manual de Certificagdo aprovado
pela Resolugdo CFM n? 1.821/2007 devera ser observada no S-RES tanto para atendimento
presencial quanto remoto até 01.03.2021.

Capitulo I
DA CERTIFICACAO DIGITAL

Art. 62 Para acesso e utilizagdo do prontudrio eletrénico o médico devera ser portador de
certificado digital, padrdo ICP-Brasil, segundo normas divulgadas pelo Conselho Federal de
Medicina.

Art. 72 Até que seja publicada Resolugdao em contrario, determinada pelo CFM, o médico
inscrito no CREMERJ podera utilizar qualquer tipo de certificado digital reconhecida pelo ICP-
Brasil.

Art. 82 A responsabilidade para obtencado da certificacdo digital devera ser do médico, tanto
pessoa fisica quanto juridica. O CREMERJ podera estabelecer convénio com determinada
Certificadora para facilitacdo da obtencdo dos mesmos.

Capitulo Il
DAS PLATAFORMAS DIGITAIS

Art. 92 A telemedicina, regulamentada pela Resolugdo CFM n?2 1.643/2002, esta
temporariamente autorizada a ser realizada nos termos da Lei Federal n? 13.989/2020,
enquanto durar a pandemia da SARS-COV2/COVID19.

Art. 10. A telemedicina, nas suas diversas formas, pode ser realizada através de plataformas
digitais, que devem garantir a seguranca do registro e da transmissdo de dados e o sigilo das
informacdes e imagens transmitidas, garantida sempre a guarda exclusiva dos dados do
prontudrio médico conforme disposto no Art. 29.
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Art. 11. As plataformas digitais podem ser do Setor Publico ou Privado devendo, ambas,
garantir o sigilo das informacgdes do paciente.

Art. 12. As plataformas do Setor Publico devem possuir nivel de seguranca distinto para
acesso as informag¢des administrativas e pessoais do usudrio, garantindo que aquelas so
sejam acessadas pelos membros da equipe multiprofissional envolvida no atendimento.

Art. 13. As plataformas do Setor Privado podem ser de propriedade do profissional que
presta o atendimento, das Unidades de Saude que empregam estes profissionais ou de
empresas terceirizadas, que sdao aquelas que intermediam a prestagdo de servico médico,
incluidas neste grupo as Operadoras de Plano de Saude.

Art. 14. Os dados do prontudrio do paciente que envolva informacdes médicas estdo
protegidos por sigilo médico e sdo de responsabilidade do profissional executante do
servico. Quando esses dados forem partes integrantes de prontuario hospitalar ou conexos
com plataformas digitais deverdo possuir niveis de protecdo e privilégios de acesso
diferentes dos dados administrativos do prontudrio ou plataforma, ndo permitindo que
esses dados sigilosos sejam acessados por profissionais ndo médicos.

Art. 15. Os dados registrados no prontuario do paciente nao poderdo ficar registrados em
plataformas de empresas que terceirizam o atendimento médico, inclusive por Operadoras
de Planos de Saude que ndo garantam que esses dados sejam acessados exclusivamente por
médicos através de certificagdo digital e cumpridas as demais normas de seguranca. E
vedada a gravacdo de dados e imagens do atendimento médico, incluindo exames e
prescricdes, mesmo que autorizado pelo paciente, sendo permitido apenas link para sala
privativa do médico em plataformas tipo ZOOM ou similar, onde sera feito o atendimento
por videoconferéncia.

Art. 16. O atendimento médico realizado por videoconferéncia também deve,
preferencialmente, ndo ser gravado. Sendo necessaria a gravacao, deve haver autorizacdo
expressa tanto do médico quanto do paciente. A gravacao deve ficar arquivada em anexo ao
prontuario eletronico, seja na midia do médico assistente ou da Instituicdo na qual o
paciente foi atendido.

Art. 17. Nao é permitida a realizacdo de teleconsulta para atendimentos de primeira vez.
Mesmo para pacientes ja acompanhados deve ser evitada a teleconsulta para avaliacdo de
sinais e sintomas novos ou para pacientes ndo vistos por muito tempo, a critério médico.

Art. 18. Enquanto ndo for possivel a implantacdo de uma central Unica de marcacdo de
consulta, as plataformas gerenciadas por Operadoras de Planos de Saude, a fim de evitar
conflito na marcacdo de consultas, considerando que o médico pode ser credenciado por
varias operadoras e possuir agenda pessoal comum a todas elas, poderdao efetuar o
agendamento de consultas em suas plataformas. O horario da consulta podera ser solicitado
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pelo usuario, mas constara como pendente até confirmacdo pelo médico. N3o estando o
hordrio disponivel na agenda do médico, este deverd sugerir o hordrio mais proximo
possivel.

Art. 19. As plataformas deverao providenciar link com o Setor de Registro do CREMERJ para
que os usudrios possam verificar o cadastro com as informag¢des do médico no Conselho.

Art. 20. E obrigatdrio que Instituicdes de Satide, Operadoras responsaveis por Plataformas e
todos os médicos que realizem atendimento de pacientes por telemedicina estejam inscritos
no Conselho Regional de Medicina do local onde reside o paciente ou onde este paciente
estiver quando for prestado o atendimento.

Art. 21. Esta Resolucdo entrard em vigor na data de sua publicacdo.

Rio de Janeiro, 27 de agosto de 2020

Cons? Walter Palis Ventura
Presidente

Cons? Marcelo Farias Junior
Diretor Primeiro Secretario

EXPOSICAO DE MOTIVOS DA RESOLUGAO CREMERJ N2 314/2020

Com a promulgacdo da Lei Federal n? 13.989/2020, que autorizou a pratica da Telemedicina
enquanto durasse a Pandemia do SARS-COV2/COVID-19, acrescida pela necessidade do
confinamento de pessoas, a oferta de atendimento médico virtual se multiplicou. Diversas
operadoras de saude passaram a oferecer atendimento por telemedicina sem a devida
preocupacdo quanto a precariedade e ineditismo deste tipo de atendimento.

A Consulta médica de qualidade ndo pode prescindir de um exame fisico detalhado,
fundamental para uma correta avaliacdo diagndstica e tratamento adequado. Outro
problema comum das plataformas de telemedicina é o registro de dados da consulta do
paciente, sem garantia de que esses dados estardo devidamente protegidos e acessiveis ao
paciente e ao médico ou a Unidade de Saude responsavel pela guarda dessas informacgdes.
A quebra do sigilo médico, portanto, é outra possivel consequéncia do subito crescimento
desse tipo de atendimento.

A Resolucdo CFM n? 1.821/2007 apresenta um Manual de Certificagdo de Sistemas de
Registro Eletronico em Saude (S-RES), que foi desenvolvido para garantir o sigilo e
privacidade dos dados dos pacientes, e por isto, os sistemas de apoio devem observar todos
os requisitos listados no manual, seja no atendimento presencial ou remoto de pacientes

A vedacdo de teleconsulta para atendimentos de primeira vez, conforme determinado pela
Resolu¢do CREMERJ n2 305/2020, também ndo tem sido observada.
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Resta clara a necessidade de normatizacao desse tipo de atendimento por Telemedicina,
considerando principalmente os aspectos da guarda do prontudrio, da seguranca e sigilo na
transmissdo de dados e da autonomia do médico no gerenciamento de sua agenda e do
prontudrio. Respeitando sua competéncia concorrente para regulacdo de normas para o
exercicio da Medicina, o CREMERJ propde a presente Resolucdo, aguardando normatizacdo
definitiva pelo Conselho Federal de Medicina.
Cons?2 Marcelo Veloso Peixoto
Relator
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