%

LOPES DE HARO & MACHADO LEAL

DIREITO MEDICO

PARECER JURIDICO SIMESC

GUARDA, REALOCACAO DE PRONTUARIOS POR ENTES PUBLICOS E ACESSO
AOS MEDICOS DA REDE

Parecer sobre as regras de guarda do prontuario médico, com foco na possibilidade
de realocacao e/ou terceirizagdo por entes publicos e na garantia de acesso aos médicos
da rede publica, sem afrontar as normas vigentes.

1. Propriedade, Guarda e Sigilo do Prontuario Médico

* Propriedade e Dever de Guarda: O prontuério fisico é propriedade da instituicao
onde o paciente € assistido, seja unidade de saude ou consultério, sendo dela o dever da
guarda do documento. Contudo, os dados ali contidos pertencem ao paciente.

- Sigilo Profissional: O sigilo profissional é principio basilar do exercicio da
medicina e deve ser integralmente preservado, independentemente do meio de
armazenamento (eletrénico ou papel). A divulgacao de dados identificados do paciente s6
pode ocorrer com sua autorizacdo ou de seu responsavel, ou por dever legal ou justa
causa.

- Disponibilidade Permanente: Os dados do prontuario devem estar
permanentemente disponiveis para que, quando solicitado pelo paciente ou seu
representante legal, seja possivel o fornecimento de copias auténticas das informacdes
pertinentes.

2. Prazos de Guarda e Condicoes para Eliminacao do Prontuario em Papel

* Prazo Minimo para Prontuarios em Papel: Para prontuarios em suporte de papel
que nao foram arquivados eletronicamente, microfilmados ou digitalizados, o prazo
minimo de preservacao é de 20 (vinte) anos a partir do ultimo registro.

- Eliminacao do Papel via Digitalizacao: A eliminagcdo do papel & autorizada
somente quando a digitalizacdo atenda integralmente aos requisitos do "Nivel de
Garantia de Seguranca 2 (NGS2)", estabelecidos no Manual de Certificacdo para
Sistemas de Registro Eletrnico em Saude, e exija o uso de assinatura digital padrao
ICP-Brasil. Os métodos de digitalizagcdo devem reproduzir fielmente todas as informacdes
dos documentos originais, e os arquivos digitais devem ser controlados por sistema
especializado (GED) que cumpra o NGS2.

- Eliminacao do Papel via Microfilmagem: A microfimagem também autoriza a
eliminacao do papel, desde que observada a legislacao especifica que regulamenta essa
area e ap0s analise obrigatoria da Comissao de Revisédo de Prontuarios da unidade.

« Guarda Permanente de Prontuarios Digitalizados/Microfilmados: Prontuarios

arquivados eletronicamente (em meio Optico, microfiimado ou digitalizado) devem ter
guarda permanente, considerando a evolugéo tecnoldgica.
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3. Realocacao ou Terceirizacao da Guarda por Ente Publico (Secretaria
Municipal de Saude)

Um ente publico, como uma secretaria municipal de saude, pode realocar ou
terceirizar o armazenamento de prontuarios de papel, desde que observe
rigorosamente as seguintes medidas para nao afrontar as normas éticas, legais e
arquivisticas:

+ Manutencdo da Responsabilidade Legal: A instituicdo publica permanece com o
dever da guarda do documento e, portanto, com a responsabilidade legal pelos
prontuarios, mesmo que fisicamente realocados ou terceirizados. Em caso de contratacao
de servicos terceirizados, a responsabilidade pela guarda de dados deve ser
contratualmente compartilhada entre a instituicao e a contratada.

+ Estrita Conformidade com a Legislacao Arquivistica: A realocacao deve estar em
total conformidade com a legislacao arquivistica brasileira (ex: Lei n° 8.159/1991 e
regulamentacbes), que normatiza a guarda, a temporalidade e a classificagdo dos
documentos, incluindo prontuarios médicos. A Resolucdo Conarq n° 22/2005, por
exemplo, dispbe sobre diretrizes para avaliacdo de documentos em instituicdes de saude.

+ Seguranca e Condi¢des de Armazenamento: O novo local de armazenamento, seja
proprio ou de terceiros, deve garantir a seguranca fisica e légica dos documentos,
protegendo-os contra perdas, danos, acessos ndo autorizados e assegurando a
confidencialidade e a integridade.

* Analise por Comissdes Competentes: Qualquer processo que envolva mudancga na
forma de armazenamento ou eliminacao de prontuarios em papel deve passar pela
analise obrigatoria da Comissao de Revisdo de Prontuarios e, se aplicavel, da
Comissao Permanente de Avaliacdo de Documentos da unidade médico-hospitalar
geradora do arquivo, conforme atribuicbes estabelecidas na legislacdo arquivistica
brasileira.

+ Digitalizacdo para Potencial Eliminacdo Futura: Se a realocacdo implicar a
intencédo de eliminar o suporte fisico em papel, a digitalizacdo deve ser realizada
conforme os requisitos do NGS2 e o uso de certificado digital padrao ICP-Brasil é
obrigat6rio para conferir validade juridica e seguranca.

4. Garantia de Acesso e Consulta aos Médicos da Rede Publica

A realocacéao ou terceirizagdo nao pode comprometer o acesso dos médicos da rede
publica aos prontuarios, o qual deve ser garantido da seguinte forma:

+ Acesso Permanente para o Médico Assistente: Em plataformas institucionais, o
médico assistente tem direito de acesso aos dados do paciente durante todo o periodo
de vigéncia legal de sua preservacao.

+ Seguranca e Integridade dos Sistemas Eletronicos: Caso 0 acesso ocorra via
sistemas de registro eletrénico (SRES), estes devem atender integralmente aos requisitos
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do NGS2, no padrao da ICP-Brasil, garantindo a captura, armazenamento,
apresentacao, transmisséo e impresséo de informacodes digitais e identificadas em saude
com a devida segurancga, integridade, veracidade, confidencialidade, privacidade e
irrefutabilidade.

* Interoperabilidade: O SRES deve propiciar interoperabilidade/
intercambialidade, permitindo que sistemas se comuniquem de forma eficaz e com
garantia de confidencialidade, privacidade e integridade dos dados, facilitando o acesso
em uma rede publica.

+ Manutencao do Sigilo e Privacidade: Em qualquer forma de acesso, os dados
pessoais e clinicos devem seguir as definicdbes da Lei Geral de Protecdo de Dados
(LGPD) e outros dispositivos legais, quanto as finalidades priméarias dos dados e a
protecdo da privacidade do paciente.

Em sintese, a Secretaria Municipal de Saude pode realocar ou terceirizar a guarda
de prontuarios em papel, mas a responsabilidade legal permanece com o 6rgao
publico, exigindo o cumprimento rigoroso da legislacao arquivistica, das normas do CFM
e de seguranca digital. O acesso dos médicos da rede e dos pacientes deve ser
permanentemente garantido, com seguranca, sigilo e integridade das informacoes, seja
no formato fisico ou eletrénico.

E o parecer, s. m. j.
Florian6polis, 22 de agosto de 2025.

Rodrigo J. Machado Leal
OAB/SC 20.7075
Assessor Juridico SIMESC

Referéncias principais:
* Resolugdo CFM N° 1.821/2007
* Resolugdo CFM n° 2.314/2022.
+ Lei Geral de Protecédo de Dados (LGPD)
+ Lein°®8.159/1991 (Lei dos Arquivos)
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