Conselho Federal de Farmacia

Resolucéo n° 476 de 28 de maio de 2008

Regulamenta o0 registro, a guarda e o
manuseio de informaces resultantes da
pratica da assisténcia farmacéutica nos
servicos de saude.

O Conselho Federal de Farméacia, no uso de suas atribuicGes legais e regimentais,
que lhe sdo conferidas pela Lei 3.820 de 11 de novembro de 1960, regulamentada
pelo Decreto 85878/81, e

CONSIDERANDO a legislacédo arquivistica brasileira (a Res. CONARQ n° 7/97,
a NBR n° 10.519/88 da ABNT e o0 Decreto n® 4.073/2002 que regulamenta a Lei
de Arquivos - Lei 8.159/91);

CONSIDERANDO que o farmacéutico tem o dever de registrar de forma clara e
ordenada, as informacGes obtidas no processo de assisténcia farmacéutica, de
modo especial nas fases de recepcdo, distribuicdo, dispensacdo e orientacédo
farmacéutica a pacientes;

CONSIDERANDO que os dados referentes aos pacientes devem ser facilmente
rastredveis, de forma a estar permanentemente disponiveis;

CONSIDERANDO a necessidade da manutencdo do sigilo profissional e a
preservacao da privacidade do paciente;

CONSIDERANDO a possibilidade de armazenamento dos dados resultantes da
assisténcia farmacéutica, em papel ou meio eletrénico;

CONSIDERANDO a necessidade da formacdo de banco de dados sobre
utilizagcdo de medicamentos, como instrumento para promogéo do uso racional;
CONSIDERANDO as tecnologias disponiveis para armazenamento e
transmissdo de dados; RESOLVE:

Art. 1° - O registro, a guarda e o0 manuseio de informacdes resultantes da pratica
da assistétncia farmacéutica nos servicos de saude deverdo existir,
preferencialmente em meio eletrénico.

Art. 2° - O prazo minimo para arquivamento das informacdes resultantes da
pratica da assisténcia farmacéutica é de 5 anos.

8 1° - Findo o prazo estabelecido, o servico de farmacia devera constituir
Comisséo para avaliagdo da manutencgéo ou ndo do arquivo.

8§ 2° - Caso opte pela ndo manutencdo do arquivo, a preservacao das informacées
relevantes, do ponto de vista cientifico, historico e social, devera ser garantida.
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8 3° - A preservagdo do arquivo, quando em papel, poderd ser por meio de
microfilmagem ou digitalizacdo dos documentos, devendo ser mantido, no caso
de digitalizacéo, 03 (trés) copias, para maior seguranca de dados.

8 4° - Para abolir o arquivamento em papel deve-se utilizar certificacdo digital
(ICP - Brasil).

Art. 3° - O arquivo em papel ou em meio eletronico deve, preferencialmente, ser
ordenado pelo n°. de prontuario ou, na falta deste, pelo n°. do cartdo nacional de
saude.

Art. 4° - Independentemente do meio utilizado para o registro das informacdes,
este devera garantir a integridade das mesmas.

Art. 5° - Caso seja utilizado meio eletrdbnico para registro e guarda de
informagdes, deverd ser feita copia de seguranca dos dados, a cada 24h.

Paragrafo Unico - as copias deverdo ser mantidas em local distante o suficiente
para livra-las de danos que possam ocorrer nas instalaces do sistema.

Art. 6° - O acesso aos dados eletrbnicos devera ser restrito a cada perfil de
usuario, de acordo com sua fungdo no processo assistencial.

8 1° - os usuérios deverdo assinar termo de confidencialidade dos dados, serem
cadastrados e possuirem senhas individuais de acesso.

8§ 2° - deverdo ser realizadas auditorias sistematicas no sistema informatizado ou
nos documentos em papel.

Art. 7° - Os dados deverdo ser indexados de forma a possibilitar o arquivamento
organizado, facilitando a pesquisa.

Art. 8° - O manuseio dos dados devera ser realizado em &rea reservada e somente
por pessoas autorizadas, conforme disposto no art. 6°.

Art. 9° - Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

JALDO DE SOUZA SANTOS
Presidente — CFF

Publique-se:
Lérida Maria dos Santos Vieira
Secretaria-Geral — CFF
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