Conselho Federal de Farmacia

Resolugao n° 476 de 28 de maio de 2008

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

O Conselho Federal de Farmacia, no uso de subsiafies legais e regimentais,
gue Ihe sé&o conferidas pela Lei 3.820 de 11 dembrede 1960, regulamentada
pelo Decreto 85878/81, e

CONSIDERANDO a legislacéo arquivistica brasilemaRes. CONARQ n° 7/97,
a NBR n° 10.519/88 da ABNT e o Decreto n° 4.07322Q0e regulamenta a Lei
de Arquivos - Lei 8.159/91);

CONSIDERANDO que o farmacéutico tem o dever destegyi de forma clara e
ordenada, as informacfes obtidas no processo d#té€assa farmacéutica, de
modo especial nas fases de recepcao, distributh8pensacédo e orientacao
farmacéutica a pacientes;

CONSIDERANDO que os dados referentes aos paciel@esm ser facilmente
rastredveis, de forma a estar permanentementeniigis

CONSIDERANDO a necessidade da manutencao do smibdissional e a
preservacao da privacidade do paciente;

CONSIDERANDO a possibilidade de armazenamento @a®gl resultantes da
assisténcia farmacéutica, em papel ou meio elewpni

CONSIDERANDO a necessidade da formacdo de bancodates sobre
utilizacado de medicamentos, como instrumento pema@cao do uso racional;
CONSIDERANDO as tecnologias disponiveis para armazento e
transmissdo de daddRESOLVE:

Art. 1° - O registro, a guarda e o0 manuseio denégdes resultantes da pratica
da assisténcia farmacéutica nos servicos de saleleerdd existir,
preferencialmente em meio eletrdnico.

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

8 1° - Findo o prazo estabelecido, o servico dendara devera constituir
Comissao para avaliacdo da manutencéo ou nao do@rq

§ 2° - Caso opte pela ndo manutencao do arqupreservacao das informacdes
relevantes, do ponto de vista cientifico, histogcspcial, devera ser garantida.
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8 3° - A preservacdo do arquivo, quando em papalend ser por meio de
microfilmagem ou digitalizacdo dos documentos, ddeeser mantido, no caso
de digitalizacéo, 03 (trés) copias, para maior ieya de dados.

8§ 4° - Para abolir o arquivamento em papel devetibear certificacdo digital
(ICP - Brasil).

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

Art. 4° - Independentemente do meio utilizado paragistro das informacoes,
este devera garantir a integridade das mesmas.

Art. 5° - Caso seja utilizado meio eletrbnico pagsgistro e guarda de
informacdes, devera ser feita copia de segurargdattos, a cada 24h.
Paragrafo Unico - as copias deverdo ser mantidam@hdistante o suficiente
para livra-las de danos que possam ocorrer nadagses do sistema.

Art. 6° - O acesso aos dados eletrbnicos deveraessnito a cada perfil de
usuario, de acordo com sua funcdo no processdaeassa.

8 1° - os usuéarios deverao assinar termo de cowi@edade dos dados, serem
cadastrados e possuirem senhas individuais deoacess

8 2° - deverdo ser realizadas auditorias sisteagatio sistema informatizado ou
nos documentos em papel.

Art. 7° - Os dados deverao ser indexados de forpw@saibilitar o arquivamento
organizado, facilitando a pesquisa.

Art. 8° - O manuseio dos dados devera ser realiegadarea reservada e somente
por pessoas autorizadas, conforme disposto né°art.

Art. 9° - Esta resolucao entra em vigor na datsudepublicacéao.

JALDO DE SOUZA SANTOS
Presidente — CFF

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

SCRN 712/13 Bloco “G” N° 30 CEP 70760-670 — Brasili a-DF — Brasil
Fone: (61) 2106.6511 Fax: (61) 3349.6553 Homepage: www.cff.org.br



