CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

RESOLUCAO N° 555, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2011

Ementa: Regulamenta o registro, a guarda e o manuseio de informacdes resultantes
da

pratica da assisténcia farmacéutica nos servigos de saude.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso de suas atribuicdes legais e
regimentais, que lhe sdo conferidas pela Lei 3.820, de 11 de novembro de 1.960, e
Considerando que o farmacéutico tem o dever de registrar de forma clara e ordenada
as informacgoes resultantes do processo de assisténcia farmacéutica, compreendendo a
orientacdo farmacéutica ao paciente e a equipe de salde; e que essa assisténcia
abrange pacientes ambulatoriais, internados, em regime de hospital-dia - incluindo
servigos especializados, como oncologia, cuidados paliativos e medicina nuclear - e,
ainda, pacientes em regime de assisténcia domiciliar;

Considerando que no processo de analise da prescricdo e da elaboracdo do perfil
farmacoterapéutico do paciente sdo identificados problemas relacionados a
medicamentos (PRM), reacdes adversas a medicamentos (RAM), interacles
medicamentosas e erros de medicagao;

Considerando que o prontuario é um importante documento para a assisténcia ao
paciente, para o servico de salde que presta a assisténcia, bem como para o ensino e
a pesquisa, além de documentar a atuacdao de cada profissional e servir como
instrumento de defesa legal;

Considerando a Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n°. 7, de 24 de fevereiro de 2.010, que dispde sobre os
requisitos minimos para o funcionamento de unidades de terapia intensiva (UTIs) e da
outras providéncias, na qual ha previsdo para assisténcia integral e interdisciplinar e
para o registro, no prontuario do paciente, dos cuidados prestados por todos os
profissionais envolvidos diretamente na assisténcia, no que for pertinente;
Considerando que o registro, no prontuario do paciente, de orientacdes a equipe de
salde, resultantes do processo da assisténcia farmacéutica, e que a adocdo de
medidas e agdes recomendadas possibilita melhorias na qualidade da assisténcia a
salde e no gerenciamento dos riscos inerentes aos procedimentos realizados no
paciente, com a reducdo e minimizagdo da ocorréncia de resultados negativos
associados a medicagao e a eventos adversos relacionados a procedimentos invasivos,
contribuindo para a promogao do uso racional do medicamento, para a seguranga e
reabilitacdo do paciente;

Considerando a importancia do registro das informacgdes resultantes da assisténcia
farmacéutica para o ensino, a pesquisa e as praticas assistenciais a salude, bem como
para a formacdo de banco de dados sobre utilizacdo de medicamentos e produtos para
a saude, como instrumento para avaliagdo e monitoramento da qualidade da
assisténcia a saude, gerenciamento de riscos e, prevencdao ou reducdo dos eventos
adversos;

Considerando as tecnologias disponiveis para o registro, o armazenamento e a
transmissdao de dados referentes a assisténcia aos pacientes e que estes devem ser
facilmente rastredveis, de forma a permitir sua pronta recuperagdo e disponibilidade
permanentemente, independente da utilizacdo de meio fisico (papel) ou meio
eletronico; )

Considerando o Cédigo de Etica da Profissdo Farmacéutica, aprovado pela Resolugdo
CFF n°. 417, de 29 de setembro de 2.004 e suas atualizacoes;

Considerando que os dados que compdem o prontuario pertencem ao paciente e deve
estar permanentemente disponiveis a equipe interdisciplinar de salde nos
ambulatérios, nas enfermarias e nos servicos de emergéncia, permitindo a
continuidade do tratamento, a prevencdo de risco e agravos a saude;



Considerando a legislacdo arquivistica brasileira, que normatiza a guarda, a
temporalidade e a classificacdo dos documentos, inclusive dos prontuarios (Resolugao
do Conselho Nacional de Arquivos (CONARQ) n°. 7, de 20 de maio de 1.997, a Norma
Brasileira (NBR) n©. 10.519, de 1° de outubro de 1.988, da Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT) e o Decreto n°. 4.073, de 3 de janeiro de 2.002, que
regulamenta a Lei n°. 8.159, de 8 de janeiro de 1.991, que dispde sobre a politica
nacional de arquivos publicos e privados, ou outro dispositivo legal que venha a
substitui-los, RESOLVE:

Art. 19 - Para efeito desta resolucdo entende-se por:

a) Prontuario do paciente - documento Unico, constituido de um conjunto de
informacodes, sinais e imagens registrados, gerados a partir de fatos, acontecimentos e
situacOes sobre a salde do paciente e a assisténcia a ele prestada, de carater legal,
sigiloso e cientifico, que possibilita a comunicagdo entre membros da equipe
multiprofissional e interdisciplinar e a continuidade da assisténcia prestada ao
individuo;

b) Registro farmacéutico em prontuario - anotacdo feita pelo farmacéutico, apods a
avaliacdo da prescricdo e a elaboracdo do perfil farmacoterapéutico do paciente, de
orientagbes/recomendagdes a equipe assistencial de saude. Desse registro constam os
problemas identificados (reais ou potencias), orientacdo farmacoterapéutica, sugestdes
de alteracdo de dose, dosagem, forma farmacéutica, técnica, via e horarios de
administracdo, dentre outros;

c) Servico de saude - estabelecimento e/ou instituicdo de saude, destinado a prestar
assisténcia a populacdo na promocdo da saude, na recuperacao e na reabilitacdo de
pacientes. Abrange os servicos destinados a assisténcia direta de pacientes, seja em
regime ambulatorial, de internacdo hospitalar, de hospital-dia e, ainda, pacientes em
regime de assisténcia domiciliar.

Art. 29 - O registro, a guarda e o manuseio de informacgbes resultantes da pratica da
assisténcia farmacéutica a pacientes ambulatoriais, nos servicos de saude e/ou
instituicGes de ensino deverdo existir, preferencialmente em meio eletronico, podendo
também estar disponiveis em meio fisico (papel).

Art. 39 - Os dados deverdao ser indexados de forma a possibilitar o arquivamento
organizado, facilitando a pesquisa.

Paragrafo Unico - O arquivo em papel ou em meio eletrénico deve, preferencialmente,
ser ordenado pelo nimero do prontudrio ou, na falta deste, pelo nimero do cartao
nacional de saude.

Art. 49 - No ato do registro da assisténcia prestada, o profissional deve utilizar
linguagem técnico-cientifica para a equipe de saude e coloquial para fornecer
orientacOes aos pacientes.

Art. 50 - O profissional deve preservar a privacidade do paciente e guardar sigilo sobre
as informagdes obtidas, salvo quando for necessario discutir casos clinicos com os
demais membros da equipe de saude.

Art. 69 - Caso seja utilizado meio eletrénico para o registro e a guarda de informacoes,
devera ser feita copia de seguranga dos dados, a cada 24 horas.

Paragrafo Unico - As copias de seguranca deverdo ser mantidas em local distante o
suficiente para resguarda-las de eventuais danos nas instalages do sistema.

Art. 70 - Independentemente do meio utilizado para o registro das informacgoes, este
deverd garantir a integridade das mesmas.

Paragrafo Unico - Para a substituicdo de documentos disponiveis em meio fisico (em
papel) pelo eletronico, poderd ser utilizada a microfimagem ou a digitalizagdo,
devendo ser mantido, neste caso, 3 (trés) cdpias, para a maior seguranca dos dados.
Art. 8% - O prazo minimo para o arquivamento das informagdes resultantes da pratica
da assisténcia farmacéutica é de 5 (cinco) anos. Findo o prazo estabelecido, o servico
de farmacia devera constituir comissdo para avaliar a manutencao ou ndo do arquivo.



Paragrafo Unico - Caso opte pela ndo manutencdo do arquivo, a preservagao das
informagbes relevantes, do ponto de vista cientifico, histérico e social, devera ser
garantida.

Art. 9° - O acesso as informacdes resultantes da pratica da assisténcia farmacéutica
devera ser restrito.

§ 19 - No caso de dados disponiveis em meio eletrénico, o acesso deve ser feito
através de senha para cada perfil de usuario, de acordo com sua fungdo no processo
assistencial.

§ 20 - Os usuarios deverdao assinar termo de confidencialidade dos dados, ser
cadastrados e possuir senhas individuais para acesso aos documentos.

§ 302 - O manuseio dos dados devera ser realizado em area reservada e somente por
pessoas autorizadas, conforme disposto no paragrafo anterior.

§ 40 - Deverdo ser realizadas auditorias sistematicas no sistema informatizado ou nos
documentos em papel.

Art. 10 - O prontuario € o instrumento adequado para a documentagao da atuagao de
cada profissional envolvido no atendimento a salde do paciente, na instituicdo, e serve
também para determinar a corresponsabilidade de cada profissional de salde
envolvido na assisténcia, em casos de necessidade de defesa legal.

Art. 11 - Determinar ao farmacéutico o registro formal de suas agbes no prontuario do
paciente.

§ 1° - Toda avaliagdo de prescricdo médica podera originar propostas de modificacao
de conduta médica e/ou da equipe de enfermagem, visando a ofertar ao paciente as
melhores alternativas terapéuticas disponiveis e previamente estabelecidas em
protocolos institucionais, baseados em evidéncias cientificas consistentes.

§ 20 - Prioritariamente, e sempre que possivel, o farmacéutico devera discutir o caso
com os profissionais diretamente envolvidos e esclarecer todos os pontos que
suscitaram a necessidade de revisdao de conduta, para, somente apos, documentar o
processo de avaliacdo da prescricdo em prontuario, destacando as mudancas que
foram acatadas ou ndo e sua justificativa.

Art. 12 - A assisténcia prestada pelo farmacéutico deve ser registrada e redigida com
clareza. O registro no prontudrio do paciente deve atender a legislacdo sanitaria, as
normas institucionais e as regulamentagdes do conselho profissional.

§ 10 - O registro no prontuario em suporte de papel deve ser legivel e devidamente
identificado, datado, assinado, carimbado e conter o nimero de registro no Conselho
Regional de Farmacia (CRF).

§ 2° - Quando o prontudrio do paciente estiver disponivel em meio eletrénico, ao
registrar o procedimento recomendado, o farmacéutico deve identificar-se de forma
adequada, sendo obrigatdria a assinatura e o respectivo nimero do CRF. O uso de
assinatura digital deve estar de acordo com o Certificado Digital Padrdao -
Infraestrutura

de Chaves Publicas (ICP - Brasil).

Art. 13 - O tratamento e o destino dados ao registro farmacéutico em prontuario
seguem a politica do estabelecimento ou instituicdo adotada para o prontuario do
paciente, e deve estar de acordo com as nhormas estabelecidas pelos setores
competentes.

Art. 14 - Esta resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 15 - Revoga-se a Resolugao CFF n® 476, de 28 de maio

de 2008.

JALDO DE SOUZA SANTOS

Presidente do Conselho



