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Coordenação GI Certificação 

16/10/2007 2.6 Revisão pré-
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Glossário 

 
Proponente: empresa ou pessoa solicitante (contratante) da certificação. 
Operadora (de plano de saúde): empresa do setor de saúde suplementar que oferece  

aos consumidores os planos de assistência à saúde. 
Prestador (de serviço de saúde): empresa ou profissional autorizado a executar ações 

e/ou serviços de saúde, que prestam serviços às operadoras de plano de saúde. 
Empresa de Conectividade: empresa que provê ou executa a troca eletrônica de dados 

entre a Operadora e o Prestador. 
Responsável Técnico pelo S-RES: profissional designado pela empresa desenvolvedora 

ou detentora dos direitos do S-RES como responsável pelas questões técnicas 
relativas ao sistema. 

Representante Legal da Empresa: pessoa com poderes para representar juridicamente a 
empresa (“assinar pela empresa”), conforme designação em seu estatuto ou 
contrato social. 

 
 
ABNT – Associação Brasileira de Normas Técnicas 
ABRAHUE – Associação Brasileira de Hospitais Universitários e de Ensino 
AC – Autoridade Certificadora 
AMB – Associação Médica Brasileira 
ANS – Agência Nacional de Saúde Suplementar 
ANSI – American National Standards Institute 
ANVISA – Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
AR – Autoridade Registradora 
ASSESPRO – Associação das Empresas Brasileiras de Tecnologia da Informação, 

Software e Internet 
CC – Centro de Certificação SBIS 
CCHIT – Certification Commission for Healthcare Information Technology 
CFM – Conselho Federal de Medicina 
CNES – Cadastro Nacional de Estabelecimentos e Profissionais de Saúde do SUS 
CNU – Cadastro Nacional de Usuários do SUS 
CONARQ – Conselho Nacional de Arquivos 
CRO – Conselho Regional de Odontologia 
HL7 – Health Level 7 
ICP – Infraestrutura de Chaves Públicas 
IEC – International Engineering Consortium 
ISO – International Standards Organization 
ITI – Instituto Nacional de Tecnologia da Informação 
MS – Ministério da Saúde  
ONA – Organização Nacional de Acreditação 
PEP – Prontuário Eletrônico do Paciente 
RES – Registro Eletrônico em Saúde 
SBIS – Sociedade Brasileira de Informática em Saúde 
SGBD – Sistema de Gerenciamento de Banco de Dados 
S-RES – Sistema de Registro Eletrônico em Saúde 
TISS – Troca de Informação em Saúde Suplementar 
UTC – Coordinated Universal Time 
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1. Introdução 
 
O Conselho Federal de Medicina (CFM) tem recebido nos últimos anos uma série de 
solicitações de pareceres a respeito da legalidade da utilização de sistemas 
informatizados para capturar, armazenar, manusear e transmitir dados do atendimento em 
saúde. Uma das indagações mais freqüentes é a substituição do papel pelo formato 
eletrônico. Cientes da complexidade do assunto e da necessidade de aprofundar os 
aspectos técnicos sobre esta questão, o CFM, através da Câmara Técnica de Informática 
em Saúde e Telemedicina, estabeleceu convênio de cooperação técnica com a 
Sociedade Brasileira de Informática em Saúde para desenvolver o processo de 
certificação de sistemas informatizados em saúde. 
 
O primeiro produto da parceria SBIS/CFM foi a elaboração da resolução 1639/2002 que 
aprovava as "Normas Técnicas para o Uso de Sistemas Informatizados para a Guarda e 
Manuseio do Prontuário Médico", dispondo sobre o tempo de guarda dos prontuários, 
estabelecendo critérios para certificação dos sistemas de informação e dando outras 
providências. Posteriormente, esta foi revogada e substituída pela resolução 1821/2007, 
que aprovou as “Normas técnicas concernentes à digitalização e uso dos sistemas 
informatizados para a guarda e manuseio dos documentos dos prontuários dos pacientes, 
autorizando a eliminação do papel e a troca de informação identificada em saúde”, a qual 
faz referência, em seu artigo 1º, a este Manual de Certificação. 
 
O segundo produto foi a elaboração do Manual de Requisitos de Segurança, Conteúdo e 
Funcionalidades para Sistemas de Registro Eletrônico em Saúde (RES). Com base neste 
manual, publicado em 2004 no sítio da SBIS e do CFM, teve início a Fase 1 do Processo 
de Certificação, e que até a presente data conta com mais de 70 sistemas auto-
declarados (através de seus representantes legais) como estando aderentes ao conjunto 
de requisitos da versão 2.1 do manual. A Fase 1 teve seu objetivo de preparar o mercado 
para o processo de certificação, o que foi plenamente atingido.  
 
A atualização deste manual reflete o início da Fase 2 do Processo de Certificação 
SBIS/CFM, com a auditoria efetiva dos Sistemas de Registro Eletrônico em Saúde (S-
RES). A atualização foi bastante abrangente, procurando refletir as experiências 
internacionais desenvolvidas desde 2004. Naquela ocasião não havia ainda no mundo um 
processo de certificação de S-RES em operação. Os EUA foram os primeiros a certificar 
S-RES, começando seu processo em 2006. Outros países ainda estão em fase de 
estudos e definições, sem sequer ter iniciado uma etapa de auto-certificação com 
requisitos já definidos. 
 
Com a publicação da presente versão (3.1) do manual, encerra-se a possibilidade de 
auto-declaração (Fase 1). A lista das empresas que haviam se declarado em 
conformidade com a versão 2.1 do manual de requisitos continuará disponível para 
consulta por um período de 06 (seis) meses a partir da aprovação desta versão 3.1 do 
manual pelo CFM, proporcionando, assim, um prazo para que se organizem e possam 
submeter seus sistemas à auditoria, e também para que a SBIS tenha condições de 
atender todas as solicitações.  
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Com o início efetivo da Fase 2, as empresas auditadas que receberem o Selo SBIS-CFM 
aparecerão com destaque no site da SBIS e, logo em seguida, serão apresentadas as 
empresas que haviam se auto-declarado em conformidade (Fase 1). Após o prazo acima 
citado, a lista de empresas auto-declaradas será retirada do site, permanecendo apenas 
aquelas que já tenham recebido o Selo de Certificação SBIS/CFM. 
 
Esta versão deste manual revoga e substitui todas as suas versões anteriores.  
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2. Referencial Teórico 
 
A Certificação SBIS/CFM se baseia em conceitos e padrões internacionais da área de 
Informática em Saúde, muitos dos quais já foram traduzidos para o Português e 
reconhecidos como padrões brasileiros. Primeiramente apresentamos as definições de 
alguns termos indispensáveis para este manual, e em seguida fazemos um breve resumo 
dos principais padrões e iniciativas utilizados como referência na definição do processo e 
dos requisitos a serem observados nesta certificação.  
 

2.1.  Definições 

O relatório técnico ISO/TR 20.514:2005 (ver em 2.2.8) apresenta uma série de definições 
importantes para a Informática em Saúde. Cabe destacar as seguintes definições: 
 

� Registro Eletrônico de Saúde – RES – Um repositório de informação a respeito da 
saúde de indivíduos, numa forma processável eletronicamente. 

 
� Sistemas de Registro Eletrônico de Saúde – S-RES – Sistema para registro, 

recuperação e manipulação das informações de um Registro Eletrônico de Saúde. 
 
Como se pode observar, estas definições são propositalmente abrangentes. De qualquer 
modo, é importante lembrar que um S-RES pode englobar diversos sub-sistemas ou 
componentes.  
 
Além dos componentes que implementam as funcionalidades de um S-RES (componente 
principal), em geral desenvolvido pela empresa requisitante desta avaliação, podem existir 
componentes acessórios (ainda que indispensáveis) sobre os quais dependerá a 
implementação de diversas funcionalidades do sistema. Exemplos típicos são o sistema 
de gerenciamento de base de dados (SGBD), um componente dinâmico WEB (applet ou 
activeX), ou ainda um sistema de diretórios (ex. AD, LDAP, etc.) utilizado para armazenar 
parâmetros dos usuários, papeis e grupos. Um S-RES é o conjunto de todos estes sub-
sistemas e módulos que são necessários para atender os requisitos especificados neste 
manual. Não faz parte do escopo da certificação, entretanto, certificar isoladamente cada 
um destes sub-componentes, como por exemplo o SGDB ou o sistema operacional. 
 

2.2.  Padrões Utilizados 

Segundo a Organização Internacional de Padronização (International Standards 
Organization - ISO), padrão é um documento estabelecido por consenso e aprovado por 
um grupo reconhecido, que estabelece para uso geral e repetido um conjunto de regras, 
protocolos ou características de processos com o objetivo de ordenar e organizar 
atividades em contextos específicos para o benefício de todos. 
 
Sempre que possível, tornou-se como base padrões brasileiros na elaboração deste 
manual, com destaque para: 
 



 

Manual de Certificação para 

Sistemas de Registro Eletrônico em Saúde 

CERTIFICAÇÃO 2008 

 

Versão 3.1 VERSÃO PARA CONSULTA PÚBLICA - Data: 17/03/2008 Página: 11/89 

� as resoluções do CFM a respeito de prontuário do paciente; 
� a Infra-Estrutura de Chaves Públicas Brasileiras – ICP Brasil, que dá validade aos 

documentos eletrônicos no País; 
� os cadastros nacionais em Saúde; e 
� o padrão TISS da ANS; 
 

Além disto, estão sendo acompanhados os trabalhos desenvolvidos pela Comissão 
Especial de Informática em Saúde da ABNT e as iniciativas da organização HL7 Brasil. 

 
Na ausência de padrões brasileiros, buscou-se padrões internacionais para complementar 
o trabalho sendo desenvolvido, destacando-se: 
 

� Documentos do Comitê ISO/TC-215 Health Informatics: 
• ISO/TR 20.514:2005;  
• ISO/TS 18.308:2004; 
• ISO/DIS 27.799; 

� Normas do ISO/IEC JTC1/SC27; 
� ANSI HL7 Functional Model (EHR-S FM); e 
� Processo de Certificação de Software da CCHIT. 

 
Merece destaque o fato de que diferentes organizações, principalmente no âmbito 
internacional, estão desenvolvendo esforços para harmonizar padrões semelhantes que 
tenham sido elaborados por cada uma delas. É o caso, por exemplo, de alguns padrões 
criados pela ISO e que já se encontram no processo de serem harmonizados com o 
trabalho desenvolvido pela organização HL7. 
 
A SBIS e o CFM estão atentos a esta tendência e observando os resultados que estão 
sendo gerados neste esforço de harmonização. Futuras versões deste manual deverão 
incorporar todos estes avanços. A seguir, apresenta-se com mais detalhes cada um dos 
padrões ou iniciativas acima mencionados. 
 

2.2.1. Resolução CFM Nº 1638/2002  

A Resolução CFM 1638/2002[1] define prontuário médico e atribui as responsabilidades de 
preenchimento, guarda e manuseio do mesmo. Esta resolução torna obrigatória a 
existência de comissões de revisão de prontuários nos estabelecimentos de saúde onde 
se presta assistência médica, estabelecendo, as informações de caráter obrigatório que 
devem constar no prontuário, seja este eletrônico ou em papel.  
 

2.2.2. Resolução CFM Nº 1639/2002  

A Resolução CFM 1639/2002[2] aprova as "Normas Técnicas para o Uso de Sistemas 
Informatizados para a Guarda e Manuseio do Prontuário Médico", dispõe sobre tempo de 
guarda dos prontuários, estabelece critérios para certificação dos sistemas de informação. 
Esta resolução estabelece a guarda permanente para os prontuários médicos arquivados 
eletronicamente em meio óptico ou magnético, e microfilmados, bem como o prazo 
mínimo de 20 (vinte) anos para a preservação dos prontuários médicos em suporte de 
papel. Esta resolução foi o primeiro produto do Convênio SBIS/CFM para o 
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estabelecimento da Certificação de S-RES, sendo, posteriormente, revogada e substituída 
pela Resolução CFM Nº 1821/2007.  
 

2.2.3. Resolução CFM Nº 1821/2007  

A Resolução CFM 1821/2007[3] aprova as "Normas técnicas concernentes à digitalização 
e uso dos sistemas informatizados para a guarda e manuseio dos documentos dos 
prontuários dos pacientes, autorizando a eliminação do papel e a troca de informação 
identificada em saúde". Esta resolução aprova o Manual de Certificação para Sistemas de 
Registro Eletrônico em Saúde, versão 3.0 e/ou outra versão aprovada pelo Conselho 
Federal de Medicina, autoriza a digitalização dos prontuários dos pacientes conforme 
normas específicas e estabelece a guarda permanente para os prontuários médicos 
arquivados eletronicamente em meio óptico ou magnético, e microfilmados, bem como o 
prazo mínimo de 20 (vinte) anos para a preservação dos prontuários médicos em suporte 
de papel. 
 

2.2.4. A Infra-estrutura de chaves públicas ICP-Brasil  

A Infra-Estrutura de Chaves Públicas Brasileira – ICP-Brasil foi criada através da Medida 
Provisória 2.200-2 de 24 de agosto de 2001[4], transformando o Instituto Nacional de 
Tecnologia da Informação – ITI em autarquia ligada à Casa Civil da Presidência da 
República. Através desta MP e das resoluções publicadas pela ICP-Brasil, são 
estabelecidos os critérios para o estabelecimento e funcionamento do sistema, servindo 
de base para os serviços de assinatura, não-repúdio, identificação e sigilo. Como 
resultado, têm-se o aumento de segurança das transações eletrônicas e aplicações que 
façam uso de certificados digitais, assim como a possibilidade da migração total de 
processos em papel para meios eletrônicos, sem prejuízo do reconhecimento legal destes 
documentos. Mais informações podem ser obtidas em http://www.icpbrasil.gov.br. 
 

2.2.5. Os Cadastros Nacionais em Saúde 

Os principais cadastros nacionais são o Cadastro Nacional de Usuários do SUS [5] e o 
Cadastro Nacional de Estabelecimentos e Profissionais de Saúde - CNES[6]. 
 
O Cadastro de Usuários (anteriormente chamado de Projeto Cartão Nacional de Saúde) 
estabelece o conjunto de informações necessárias para que uma pessoa seja identificada 
univocamente no sistema de saúde brasileiro. Hoje, existem no País 133 milhões de 
pessoas cadastradas na base federal.  
 
Já o CNES estabelece a identificação unívoca de todos os estabelecimentos de saúde 
públicos e privados no País. O número CNES é de uso obrigatório na área pública e 
privada. O conjunto de dados de ambos os cadastros foi utilizado como padrão de 
identificação nos requisitos deste manual. 
 

2.2.6. O padrão TISS 

O padrão TISS - Troca de Informação em Saúde Suplementar[7] é o padrão definido pela 
Agencia Nacional de Saúde Suplementar - ANS (www.ans.gov.br) para registro e 



 

Manual de Certificação para 

Sistemas de Registro Eletrônico em Saúde 

CERTIFICAÇÃO 2008 

 

Versão 3.1 VERSÃO PARA CONSULTA PÚBLICA - Data: 17/03/2008 Página: 13/89 

intercâmbio de dados entre operadoras de planos privados de assistência à saúde e 
prestadores de serviços de saúde. O objetivo do padrão TISS é atingir a compatibilidade e 
interoperabilidade funcional e semântica entre os diversos sistemas independentes para 
fins de avaliação da assistência à saúde (caráter clínico, epidemiológico ou administrativo) 
e seus resultados, orientando o planejamento do setor.  
 
O padrão TISS se divide em 4 categorias: conteúdo e estrutura, representação de 
conceitos em saúde, comunicação, e segurança e privacidade, conforme descrevem as 
Resoluções Normativas publicadas no site da ANS, na seguinte URL: 
 

� http://www.ans.gov.br/portal/site/_hotsite_tiss/f_materia_21227.htm 
 

A ANS determinou que as normas técnicas estabelecidas na Resolução CFM n.º 
1639/2002 supracitada, e os requisitos do Nível de Garantia de Segurança 1 (NGS1) 
deste manual (ver 5.5) devem obrigatoriamente ser observados no padrão TISS. Para as 
entidades que utilizam webservices como padrão de comunicação é recomendada a 
utilização do Nível de Garantia de Segurança 2 (NGS2) também descrito neste Manual 
(ver 5.6). Ressalta-se que a eliminação do papel só é possível por meio do cumprimento 
do NGS2.  
 
Como poderá ser no capítulo 3, no escopo da certificação SBIS/CFM foi estabelecida uma 
categoria específica que engloba todo e qualquer sistema que apresente entre as suas 
funcionalidades a capacidade de ser uma das pontas em um canal de comunicação entre 
operadoras de planos de saúde e prestadores de serviços de saúde. Deste modo, 
qualquer S-RES poderá se submeter ao processo de certificação visando apenas validar 
sua aderência ao padrão TISS. 
 

2.2.7. Comissão Especial de Informática em Saúde da ABNT 

A ABNT - Associação Brasileira de Normas Técnicas (www.abnt.org.br) é a representante 
oficial do Brasil junto à ISO. Em outubro de 2006 a ABNT criou a Comissão Especial de 
Estudos em Informática em Saúde, inspirada no Comitê de Informática em Saúde da ISO, 
também conhecido como TC-215. A criação desta comissão é um marco importante para 
o desenvolvimento da área de padrões em saúde no Brasil, estando estruturada nos 
mesmos moldes do TC-215, com os seguintes Grupos de Trabalho - GT: 
 
GT 1 – Modelos – concentra-se no estudo dos modelos e padrões de conteúdo para 
representar a informação em saúde. Os documentos ISO/TS 20.154:2005 e ISO/TR 
18.308:2004, utilizados como marcos referenciais do processo de certificação, foram 
contribuições do GT 1 do Comitê ISO-TC-215. O GT 1 da Comissão Brasileira já traduziu 
estes dois documentos que serão submetidos à ABNT e a comunidade para também se 
tornarem padrões nacionais. 
 
GT 2 - Interoperabilidade – concentra-se nos padrões para estabelecer a comunicação 
efetiva entre sistemas e equipamentos na área da saúde. É um dos grupos mais ativos no 
Comitê ISO com vários padrões aprovados. No Brasil, este grupo tem se dedicado as 
questões específicas da área de Telemedicina. 
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GT 3 – Conceitos – concentra-se nas terminologias em saúde. O trabalho é extenso e no 
Brasil o grupo já traduziu dois documentos de referência sobre o tema de terminologias e 
indicadores em saúde. 
 
GT 4 – Segurança – concentra-se nos padrões de segurança da informação em saúde. A 
questão da assinatura digital e privacidade é um dos temas em discussão. No Brasil este 
grupo tem trabalhado e colaborado com a ISO 27.799, norma internacional de segurança 
da informação em Saúde, norma que será publicada quase que simultaneamente em 
Português e em Inglês.  
 
Todos os padrões em discussão pela Comissão Especial de Estudos em Informática em 
Saúde da ABNT foram e serão, cada vez mais, os documentos de referência para este 
processo de certificação. 
 

2.2.8. Normas ISO TC-215 

A norma ISO/TR 20.514:2005[8] é um documento de referência técnica (“TR -Technical 
Reference”) que estabelece as definições de RES e de Sistemas de RES. Esta norma 
descreve as principais categorias de sistemas, define cenários de utilização, e a 
necessidade de interoperabilidade semântica entre os diferentes S-RES. Adicionalmente 
esta norma introduz o conceito de Registro Pessoal de Saúde – RPS. O documento 
20.514:2005 é um marco referencial na área de RES e S-RES e representa vários anos 
de trabalho na área de padrões para S-RES. 
 
A norma ISO/TS 18.308:2004[9] é um documento formal de especificação técnica (“TS – 
Technical Specification”) que define os requisitos para um S-RES. A norma apresenta os 
requisitos categorizados em estrutura, processo, comunicação, privacidade e segurança, 
médico-legal, ético, consumidor/cultural e também os requisitos relacionados à evolução 
de sistemas de RES. 
 
O projeto de norma ISO/DIS 27.799 “Health informatics -- Information security 
management in health using ISO/IEC 17.799”, que está em fase final para publicação, 
detalha e destaca a importância do emprego dos controles de segurança descritos na 
ISO/IEC 27.002[10] com foco na área de saúde. 
 

2.2.9. Normas ISO/IEC JTC1/SC27 

O Joint Technical Committee 1 (JTC1) é o comitê técnico da ISO responsável pela 
elaboração de normas sobre tecnologia da informação. Seu subcomitê 27 (SC27) é 
responsável pelas normas que tratam das técnicas de segurança em tecnologia da 
informação. Desta forma, várias normas são de interesse também para a área de saúde, 
destacando-se as apresentadas a seguir. 
 
A norma ISO/IEC 27.002:2005 “Information technology - Security techniques - Code of 
practice for information security management” [10], comumente conhecida por sua antiga 
numeração ISO/IEC 17.799, é a norma mais difundida mundialmente no assunto 
segurança e apresenta os principais controles de segurança a serem empregados por 
qualquer instituição com o objetivo de proteger suas informações. Essa norma possui sua 
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versão brasileira NBR ISO/IEC 27.002:2005 “Tecnologia da informação - Técnicas de 
segurança - Código de prática para a gestão da segurança da informação” [11].  
 
A norma ISO/IEC 15.408:2005 “Information technology -- Security techniques - Evaluation 
criteria for IT security” em suas três partes: “Part 1: Introduction and general model”[12], 
“Part 2: Security functional requirements”[13] e “Part 3: Security assurance 
requirements”[14], descreve um processo e requisitos específicos para certificação de 
segurança de sistemas. 
 

2.2.10. ANSI HL7 Functional Model (EHR-S FM) 

O HL7 é o mais utilizado padrão para intercâmbio de dados na área da saúde no cenário 
internacional, há mais de 15 anos. Hoje, na versão 3.0, o padrão incorpora um modelo de 
referência RIM – Reference Information Model com conceitos de domínio clínico e 
administrativo[15].  
 
Em 2001 o HL7 estabeleceu um grupo de trabalho em Registros Eletrônicos em Saúde 
(EHR-SIG). Este grupo de trabalho definiu um conjunto de requisitos funcionais para S-
RES: o EHR Functional Model[16]. O trabalho realizado por este comitê é extenso e cobre 
diferentes perfis de sistema, com um enfoque prático e proposta de scripts para validação 
dos requisitos. 
 
No Brasil, em fevereiro de 2007, foi criado o Instituto HL7 Brasil a fim de dar respaldo 
jurídico e administrativo às atividades da representação do HL7 no Brasil 
(www.hl7brazil.org), com o intuito de "promover e prover padrões relacionados com a 
troca, integração, compartilhamento e recuperação de informação eletrônica, para apoio 
da prática médica e administrativa, permitindo um maior controle dos serviços de saúde". 
Os grupos de trabalho estão em fase de organização, dentre eles, o Grupo de Registro 
Eletrônico de Saúde e Registro Pessoal em Saúde, que discutem os requisitos funcionais 
de S-RES.  
 

2.2.11. Processo de Certificação CCHIT  

A Certification Commission for Healthcare Information Technology – CCHIT desenvolveu 
o processo de certificação de S-RES[17]  adotado no mercado americano. Sua origem á 
posterior à Certificação SBIS-CFM, já que foi criado em 2005 com um aporte inicial da 
ordem de 7.5 milhões de dólares, sendo administrado pelas seguintes organizações: 

� American Health Information Management Association (AHIMA);   
� Healthcare Information and Management Systems Society (HIMSS); e   
� National Alliance for Healthcare Information Technology (the Alliance).   

 
O processo americano é voluntário e baseado em conjuntos de scripts para diferentes 
categorias de S-RES. Inicialmente apenas sistemas ambulatoriais podiam ser certificados, 
mas a CCHIT está expandindo as categorias de sistemas que podem se submeter ao 
processo de certificação. Os critérios são bastante detalhados e analisam a 
funcionalidade, conteúdo, estrutura, segurança e aspectos de interoperabilidade dos S-
RES. Os S-RES são avaliados por três auditores, à distância, a partir de ambiente 
cooperativo especializado para esta finalidade. O processo do ponto de vista técnico é 
semelhante ao da SBIS/CFM.   
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3. Escopo de Certificação 
 
O processo de Certificação SBIS/CFM destina-se, genericamente, a Sistemas de Registro 
Eletrônico de Saúde (S-RES). Como já visto no capítulo 2.1. , a definição do que é um S-
RES é bastante ampla e abrangente, englobando todos os subsistemas e componentes 
(SGBDs, servidores, bibliotecas, etc.). Será avaliado o conjunto completo de subsistemas 
e componentes que compõem o S-RES, devidamente configurados de forma a atender os 
requisitos especificados neste manual.  
 
Desta forma, qualquer sistema que capture, armazene, apresente, transmita ou imprima 
informação identificada em saúde pode ser considerado como sendo um S-RES. Tendo 
em vista a existência de um grande número de S-RES no mercado brasileiro, englobando 
uma ampla faixa de sistemas focados em diferentes nichos do mercado de saúde, não 
seria possível, num primeiro momento, certificar todo e qualquer S-RES existente.  
 
Inicialmente o processo de Certificação SBIS/CFM estará disponível apenas para 
algumas categorias mais genéricas de S-RES. No futuro próximo, e considerando a 
demanda futura, as categorias poderão ser ampliadas, e em alguns casos, 
especializadas. 
 
É importante ressaltar que é dever do desenvolvedor do S-RES, independentemente da 
categoria de S-RES em que este se enquadra, indicar para seus usuários e clientes todas 
as interdependências entre cada um dos subsistemas e componentes necessários para 
que o S-RES seja configurado e funcione de maneira correta, especialmente quando 
estes subsistemas ou componentes não são fornecidos juntamente com o S-RES, 
cabendo ao usuário/cliente contratar o licenciamento destes junto à terceiros.  
 
É imprescindível que a documentação do S-RES indique o nome e versão de cada um de 
seus subsistemas ou componentes, bem como o local onde os mesmos podem ser 
obtidos (seja junto a um fornecedor comercial, seja o repositório de um projeto de 
software livre). Além disso, devem ser informadas todas as instruções sobre a 
configuração necessária para o correto funcionamento destes subsistemas/componentes 
em conjunto. Todas estas informações devem ter como referência o nome e versão do 
sistema operacional sobre o qual irão funcionar. 
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3.1.  Categorias e Enquadramento dos Sistemas 

 
Para fins da Certificação SBIS/CFM, inicialmente, poderão ser submetidos ao processo de 
certificação apenas os S-RES enquadrados em ao menos uma das categorias abaixo: 
 
a) Assistencial Ambulatorial – S-RES voltados para a assistência ambulatorial, tais 

como: sistemas de automação de consultórios clínicos, sistemas de informação 
ambulatorial, sistemas de unidades básicas de atendimento à saúde, etc, assim como 
a parte ambulatorial de sistemas hospitalares ou de sistemas integrados de 
informação em saúde. 
Atenção: Sistemas ou funcionalidades voltadas a outros tipos de atendimento 
assistencial, como internação hospitalar, vigilância epidemiológica, medicina 
ocupacional, etc, serão gradualmente agregados a esta categoria nas próximas 
versões deste manual. 

 

b) SADT – Sistemas de apoio diagnóstico e terapêutica, tais como: automação de 
laboratório, emissão de laudos, imagens médicas e outros.  
Atenção: Devido ao complexo trabalho de revisão e aperfeiçoamento que a SBIS está 
realizando na lista de requisitos e scripts, esta categoria não será passível de 
certificação nesta versão do manual, devendo retornar nas próximas versões. 

 

c) GED – Sistemas de gerenciamento eletrônico de documentos, utilizados para o 
armazenamento e visualização de documentos relacionados à informação de saúde. 

 

d) TISS – Categoria dirigida ao atendimento do padrão TISS da ANS. Inúmeros S-RES, 
especialmente aqueles em uso por operadoras de planos de saúde e prestadores de 
serviços de saúde, são obrigados a trocar informações usando o TISS. Atende, 
também, aos aplicativos de comunicação (“empresas de conectividade”) que realizam 
a troca de informações entre Operadoras e Prestadores. 

 

Ao inscrever-se no processo de certificação (ver capítulo 5), o Proponente deverá indicar 
uma ou mais categorias onde o seu sistema se enquadra. 

 

Sistemas voltados para consultórios médicos provavelmente se enquadrarão apenas na 
categoria Assistencial, mas um grande sistema integrado poderá apresentar 
características e funcionalidades que atendam não apenas à categoria Assistencial, mas 
também às categorias SADT e GED. Um sistema como este provavelmente estará apto 
ainda a trocar informações utilizando o TISS, e neste caso, poderá ser solicitada a 
certificação em todas as categorias acima. 
 
Como poderá ser visto adiante no capítulo 8.1. , a certificação SBIS/CFM prevê ainda 
níveis diferenciados nos requisitos de segurança. Está prevista a possibilidade de um S-
RES ser enquadrado em dois níveis distintos de garantia de segurança, sendo o primeiro 
nível bastante amplo, enquanto o segundo nível engloba todos os requisitos do primeiro 
nível e ainda exige que o S-RES tenha as funcionalidades necessárias para trabalhar com 
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certificados digitais padrão ICP-Brasil. Adicionalmente, o S-RES deverá ser identificado 
como sendo um S-RES local ou um S-RES remoto, refletindo se o mesmo funciona 
isoladamente ou se pode ser acessado simultaneamente por diferentes usuários a partir 
de estações de trabalho conectadas ao computador onde o S-RES está instalado. 
 
Para ser aprovado, um S-RES precisará necessariamente se enquadrar em pelo menos 
uma das categorias de S-RES descritas acima, atendendo todos os requisitos 
mandatórios (ver definição no capítulo 8.5. ) estabelecidos para aquela categoria, além de 
atender também todos os requisitos previstos pelo menos no Nível de Garantia de 
Segurança 1 - NGS1 (ver capítulo 8.1. ).  
 
A categoria TISS apresenta algumas variações nos requisitos, de acordo com os 
agrupamentos adotados pela ANS no cronograma de implantação do TISS, conforme a 
Tabela 1 a seguir. 
 
Tabela 1: Categorias de Prestadores e Operadoras para a implantação do TISS 
  

 Prestadores Operadoras 
Grupo 1 hospitais gerais 

hospitais especializados 
hospitais/dia–isolado 
pronto socorro especializado 
pronto socorro geral 
clínica especializada / ambulatório de 
especialidade 
unidade de apoio à diagnose e terapia (SADT 
isolado) 
unidade móvel de nível pré-hospitalar - 
urgência/emergência 
unidade móvel fluvial 
unidade móvel terrestre 

Operadoras de 
planos de 
assistência médica 

Grupo 2 consultório isolado 
profissionais de saúde ou pessoa jurídica que 
presta serviço em consultório médico 

Grupo 3 clínica radiológica em odontologia 
consultório odontológico isolado 
odontólogo ou pessoa jurídica da área 
odontológica  que presta serviço em consultório 

Operadoras de 
planos 
Odontológicos 

 
Além das divisões acima, a categoria TISS apresenta o recurso da “Comunicação”, 
responsável pelo envio e recebimento dos dados transitados entre o Prestador e a 
Operadora. Cada uma destas partes (“lados” da comunicação) pode apresentar este 
recurso como uma funcionalidade agregada ao seu aplicativo (S-RES) ou utilizar um 
aplicativo específico para tal finalidade, sendo que este último pode estar em seus 
domínios ou ser terceirizado através das chamadas “empresas de conectividade”. Este 
recurso, quando incluído pelo Proponente no enquadramento para certificação, requer, 
obrigatoriamente, a adoção do NGS2. 
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Cabe ao Proponente indicar as categorias de sistema e nível de garantia de segurança do 
seu S-RES, para que estas informações sejam consideradas no processo de certificação.  
 
O enquadramento de um S-RES se faz, portanto, pelas seguintes opções:  
 

a) Nível de Garantia de Segurança:  NGS1 (Local ou Remoto)  ou  NGS2 
+ 

b) Categoria:  Assistencial (Ambulatorial)  e/ou  GED  e/ou  TISS 
 
Caso o S-RES apresente a categoria TISS, haverá, ainda, as seguintes opções: 
 

c) Tipo TISS:  Prestador  e/ou  Comunicação  e/ou  Operadora 
+ 

d) Grupo TISS:  Grupo 1  e/ou  Grupo 2  e/ou  Grupo 3 
 
 
Assim, obtém-se o enquadramento de um S-RES através da escolha de uma opção do 
item “a” acima, mais a escolha de uma ou mais opções do item “b”. Caso haja a escolha, 
no item “b”, da opção TISS, deve-se acrescentar a escolha de uma ou mais opções do 
item “c”, mais a escolha de uma ou mais opções do item “d”. Deve-se observar que a 
escolha da opção Comunicação no item “c” requer, obrigatoriamente, a adoção do NGS2. 
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4. Conceitos, Normas e Condições da Certificação 
 

4.1.  Componentes de um S-RES  

Para submeter um S-RES a uma auditoria de certificação, o Proponente deve identificá-lo 
e descrever cada um de seus componentes. A descrição deve incluir a infra-estrutura 
necessária para o S-RES funcionar corretamente, incluindo todos os componentes de 
hardware e software que serão utilizados no processo de certificação, além dos 
respectivos parâmetros que devam ser eventualmente ajustados. A seguir apresentamos 
uma lista, não exaustiva, de itens que devem ser considerados ao elaborar a descrição do 
S-RES: 
 

� Sistema Operacional 
� SGBD/Banco de Dados e conectores 
� Arquitetura do S-RES (cliente/servidor, ASP, Mainframe, etc.) 
� Componentes WEB dinâmicos (applet, activeX, etc.) 
� Sistema de diretórios (ex. AD, LDAP, etc.) 

 
A SBIS fará a auditoria com base no S-RES identificado e descrito pelo Proponente, 
considerando ainda as categorias para as quais a certificação esta sendo solicitada. É 
importante lembrar que a descrição fornecida pelo Proponente deverá ser fiel à versão do 
S-RES que será efetivamente submetida ao processo de auditoria. 
 
Sendo o S-RES aprovado, a SBIS publicará sua descrição na lista de sistemas 
certificados disponível em seu site. Esta descrição constará também no certificado 
SBIS/CFM em papel.  
 

4.2.  Configurações de S-RES 

Cada certificação está relacionada com uma configuração específica do S-RES, testada 
no processo de auditoria e totalmente de acordo com os requisitos estabelecidos. Por 
outras configurações entende-se o mesmo S-RES funcionando com um conjunto 
alternativo de componentes, como por exemplo, outros sistemas operacionais, outros 
SGBDs, etc. 
 

4.3.  Versões de S-RES 

Cada certificação está relacionada com uma versão específica do S-RES, testada no 
processo de auditoria e totalmente de acordo com os requisitos estabelecidos. Tanto 
assim que a descrição de um S-RES deve incluir também a identificação da versão do S-
RES sendo auditada e a data em que a mesma foi produzida ou oficialmente lançada no 
mercado ou utilizada pela primeira vez.  
 
Por outro lado, é sabido que sistemas/softwares estão em constante evolução, com novas 
versões sendo lançadas periodicamente. Para efeito da certificação SBIS/CFM, uma nova 
versão de um S-RES corresponde a uma evolução do S-RES, tanto em termos de 



 

Manual de Certificação para 

Sistemas de Registro Eletrônico em Saúde 

CERTIFICAÇÃO 2008 

 

Versão 3.1 VERSÃO PARA CONSULTA PÚBLICA - Data: 17/03/2008 Página: 21/89 

ampliação ou aperfeiçoamento de funcionalidades, como em termos da diminuição de 
problemas ou inconsistências verificadas. Uma nova versão necessariamente trará 
consigo ajustes em relação à versões anteriores, sendo que estes podem ser 
classificados como “pequenos ajustes” ou “ajustes relevantes”. 
 
Por “pequenos ajustes” entende-se aquelas modificações e atualizações que não afetam 
a conformidade do S-RES em relação aos requisitos da certificação. Modificações que 
impliquem em risco significativo de afetar a conformidade do S-RES aos critérios 
estabelecidos são consideradas “ajustes relevantes”.  
 
Como poderá ser visto no item 4.5.  a seguir, é possível solicitar que a certificação 
concedida a uma determinada configuração/versão de um S-RES seja estendida para 
outras configurações ou versões. Neste contexto é que devem ser entendidos os 
exemplos a seguir, fornecidos com o intuito de melhor esclarecer os interessados neste 
processo. 

4.3.1. Pequenos Ajustes 

Como exemplos de pequenos ajustes, lembrando que nenhum deles pode afetar, 
modificar ou remover uma ou mais funcionalidades ou características necessárias para a 
certificação, podemos citar: 
 

� Modificações no nome do produto;  
� Consertos de “bugs” cujo objetivo primário é apenas o de corrigir o funcionamento 

do S-RES; 
� Pequenas modificações na interface com o usuário (esquemas de cores, fontes, 

estilos de botões, etc); 
� Adição de novas funcionalidades ou módulos (por exemplo, incluir uma consulta 

aos médicos conectados ao sistema) fora do escopo da certificação; 
� Substituição de componentes internos do S-RES que possuam interfaces ou 

características padronizadas (por exemplo, substituição de SGBD, desde que o S-
RES anteriormente certificado só dependesse de funcionalidades amplamente 
disponíveis naquele ou em qualquer outro SGBD). 

4.3.2. Ajustes Relevantes 

Como exemplos de ajustes relevantes, e que necessariamente irão impactar em uma ou 
mais funcionalidades ou características do S-RES consideradas no processo de 
certificação, podemos citar: 
 

� Remoção de qualquer funcionalidade ou módulo essencial para a obtenção da 
certificação (por exemplo, retirada da função de registro de log); 

� Substituição de bibliotecas ou componentes de software (por exemplo, substituindo 
um editor de textos desenvolvido internamente e utilizado na edição do prontuário 
do paciente por um componente de editor de textos desenvolvido por terceiros, ou 
vice-versa); 

� Remodelagem significativa da interface com o usuário, por exemplo mudando a 
estrutura dos menus, nomenclatura de telas, ou ainda migrando o sistema para 
uma nova interface (por exemplo via web-browser); 

� Substituição de componentes internos do S-RES que mesmo possuindo interfaces 
ou características padronizadas, oferecem características específicas utilizadas 
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pelo S-RES para obter a certificação  (por exemplo, substituição de SGBD cujo 
módulo de criptografia de dados era utilizado para garantir aspectos de segurança 
da informação avaliados na certificação). 

 

4.4.  Validade da Certificação 

O Certificado SBIS/CFM é válido por um período de 02 (dois) anos, contados a partir da 
sua data de emissão, sendo específico para a configuração e versão do S-RES 
discriminadas no certificado.  
 
O período de validade do certificado será estendido conforme as seguintes regras e 
condições: 
 
a) Caso, na data de expiração do período de validade do certificado, ainda esteja 

vigorando a mesma versão do Manual de Certificação na qual baseou-se a certificação 
do S-RES, tal certificado terá sua validade automaticamente estendida, permanecendo 
válido até que se complete 01 (um) ano de vigência da versão imediatamente 
subseqüente que vier a ser lançada do manual. 

 
b) Caso esteja vigente, na data de expiração do período de validade do certificado, uma 

versão do Manual de Certificação diferente daquela na qual baseou-se a certificação 
do S-RES, e ocorrendo tal expiração da validade em um prazo inferior a 01 (um) ano 
após o início da vigência da versão válida do manual à época da expiração, a validade 
do certificado será automaticamente estendida até a data onde se completará 01 (um) 
ano do início da vigência de tal versão. 

 
c) As regras expostas nos itens “a” e “b” acima são mutuamente exclusivas, sendo 

aplicada uma única vez aquela cuja condição ocorrer primeiro, se ocorrer. 
 
d) Em qualquer caso de extensão do período de validade de um certificado, o mesmo 

manterá suas demais características inalteradas, permanecendo específico para o 
mesmo produto, configuração e versão para os quais foi originalmente outorgado. 

 

4.5.  Extensão da Certificação para Outras Configurações ou Versões 

A SBIS poderá estender a certificação para outras configurações ou versões de um S-
RES já certificado, desde que tal extensão seja obtida durante o período de validade da 
certificação do S-RES original. Para tanto, o Proponente deverá preencher a Ficha de 
Inscrição para Extensão de Certificação (ver capítulo 4.6. ) e submetê-la ao processo 
descrito no capítulo 5 deste manual. 
 
No caso de extensão para outras configurações, a solicitação deverá conter a descrição 
das configurações alternativas para as quais se solicita a extensão. O Responsável 
Técnico pelo S-RES deverá declarar que estas configurações alternativas são idênticas 
em funcionalidades à configuração certificada, e que atendem integralmente os requisitos 
para a certificação. A Ficha de Inscrição deverá ser assinada por este Responsável 
Técnico e pelo Representante Legal da instituição proponente. 
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Já no caso de solicitações de extensão da certificação do S-RES para novas versões, o 
Proponente deverá primeiramente avaliar os ajustes realizados na nova versão. A 
solicitação deverá conter a descrição de todos os ajustes realizados na nova versão, 
desde que estes ajustes se enquadrem, todos, na definição de “pequenos ajustes” acima 
apresentada. Se a nova versão contiver qualquer “ajuste relevante”, isto será motivo 
suficiente para que a nova versão do S-RES seja submetida a uma nova auditoria. 
 
É importante lembrar que se, por acaso, o Responsável Técnico pelo S-RES falhar em 
comunicar a SBIS sobre ajustes na nova versão que afetam a conformidade do sistema 
aos requisitos estipulados para a certificação, ou que esteja fazendo uso da certificação 
de uma versão anterior para respaldar a conformidade de uma nova versão cuja 
existência não tenha sido informada à SBIS, a empresa desenvolvedora ou detentora dos 
direitos do S-RES estará sujeita às penalidades previstas no Contrato de Certificação (ver 
capítulo 4.6. ), que podem chegar à revogação da certificação e a proibição de submeter 
qualquer S-RES ao processo de certificação pelo período de um ano, contado da data em 
que a SBIS anunciar sua decisão de como proceder em relação ao ocorrido. 
 
Voltando ao caso de uma nova versão de S-RES contendo ajustes relevantes, uma das 
seguintes alternativas deverá ser observada quando de sua eventual certificação: 
 

� Se a versão do Manual de Certificação vigente à época da solicitação de extensão 
ainda for a mesma na qual baseou-se a certificação da versão anterior do S-RES, o 
Proponente deverá pagar uma Taxa de Extensão de Certificação. A critério da 
SBIS, o escopo desta nova auditoria poderá ser reduzido, considerando-se as 
informações prestadas pelo Proponente sobre os pequenos ajustes e os ajustes 
relevantes contidos na nova versão do S-RES. No caso da nova versão ser 
aprovada nesta nova auditoria, o prazo de validade da certificação passará a ser 
contado a partir desta última auditoria.  

 
� Se a versão do Manual de Certificação vigente à época da solicitação de extensão 

for diferente daquela na qual baseou-se a certificação da versão anterior do S-
RES, o Proponente deverá submeter o S-RES a uma nova certificação completa, 
não podendo ser efetuado o processo de extensão de certificação. 

 
Mesmo nos casos em que seja possível estender a certificação de um S-RES sem a 
necessidade de uma nova auditoria, é imperativo aguardar o pronunciamento formal da 
SBIS sobre o assunto. O Proponente não poderá fazer qualquer alusão ao fato de que 
uma nova configuração ou versão de um S-RES previamente certificado é também 
certificada, sem antes obter formalmente tal extensão da SBIS. Ao conceder tal extensão, 
a SBIS irá incluir a nova configuração ou versão na lista de configurações/versões 
certificadas daquele S-RES específico, disponível para consulta no site da SBIS. Apenas 
então o Proponente poderá se referir a esta nova configuração ou versão como sendo 
igualmente certificada pela SBIS.  
 
As configurações e versões do S-RES anteriormente certificadas continuarão constando 
da lista de S-RES certificados disponível no site da SBIS até o final dos respectivos 
prazos de validade de cada certificação, exceto nos casos onde a empresa responsável 
pelo sistema solicitar explicitamente sua exclusão de tal lista.   
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4.6.  Instrumentos Formais 

A certificação será formalizada e regida pelos seguintes instrumentos: 
 

� Ficha de Inscrição para Certificação: formulário eletrônico (ou, 
excepcionalmente, em papel) a ser preenchido e enviado pelo Proponente à SBIS 
para indicar a intenção de submeter um produto (S-RES) ao processo de 
certificação. Contém, em seu corpo, a descrição das condições que regem tal 
inscrição. 

 
� Ficha de Inscrição para Extensão de Certificação: formulário eletrônico (ou, 

excepcionalmente, em papel) a ser preenchido e enviado pelo Proponente à SBIS 
para indicar a intenção de submeter um produto (S-RES) ao processo de extensão 
de certificação. Contém, em seu corpo, a descrição das condições que regem tal 
inscrição. 

 
� Contrato de Certificação: contrato firmado entre o Proponente à certificação e a 

SBIS antes do início da auditoria do S-RES, e que regulamenta tanto a execução 
do processo de certificação quanto as normas a serem cumpridas pelas partes 
após tal processo, seja o produto certificado ou não. Estabelece, entre outras 
coisas, as regras do processo, os preços avençados, as obrigações das partes 
(incluindo os termos de confidencialidade de informações) e seus direitos (incluindo 
as regras de uso do Selo SBIS/CFM, Certificado e informações correlatas), e os 
devidos termos jurídicos referentes ao contexto pactuado. 

 
� Termo de Extensão de Certificação: termo aditivo firmado entre a SBIS e a outra 

parte de um determinado Contrato de Certificação com o objetivo de estender os 
direitos atribuídos a um determinado S-RES, tornando-os aplicáveis às demais 
configurações e/ou versões discriminadas em tal termo. 

 
� Certificado (Diploma de Certificação): documento probatório da certificação de 

um determinado S-RES pela SBIS/CFM. 
 

� Selo de Certificação SBIS/CFM: elemento gráfico de concepção artística 
indicador da obtenção do Certificado a um determinado S-RES. As normas de uso 
do selo encontram-se dispostas no capítulo 7.2.  deste manual. 

 

4.7.  Taxas e Preços 

Serão cobradas do Proponente à certificação as seguintes taxas, cujos valores 
encontram-se disponíveis para consulta no site da SBIS. 
 

� Taxa de Inscrição: valor a ser pago pelo Proponente à SBIS imediatamente após 
o envio da Ficha de Inscrição para Certificação ou da Ficha de Inscrição para 
Extensão de Certificação, e que proporciona ao mesmo unicamente o direito à 
análise e avaliação de tal ficha pela SBIS e à elaboração do Contrato de 
Certificação ou do Termo de Extensão de Certificação. 

 



 

Manual de Certificação para 

Sistemas de Registro Eletrônico em Saúde 

CERTIFICAÇÃO 2008 

 

Versão 3.1 VERSÃO PARA CONSULTA PÚBLICA - Data: 17/03/2008 Página: 25/89 

� Taxa de Certificação: valor a ser pago pelo Proponente à SBIS no momento da 
assinatura do Contrato de Certificação, e que proporciona ao mesmo o direito a 
todo o processo de auditoria do S-RES objeto do contrato e, caso o mesmo seja 
aprovado (certificado), à emissão do Certificado e do Selo de Certificação. Esta 
mesma taxa confere ao Proponente, ainda, o direito de uso do referido selo e da 
divulgação da condição de S-RES Certificado no site da SBIS durante todo o prazo 
de validade da certificação (ver capítulo 4.4. ), sem a incidência de taxas de 
manutenção durante tal período.  

 
� Taxa de Extensão de Certificação: valor a ser pago pelo Proponente à SBIS no 

momento da assinatura do Termo de Extensão de Certificação, e que proporciona 
ao mesmo o direito a todo o processo de avaliação e/ou auditoria do S-RES objeto 
do termo e, caso o mesmo seja aprovado (obtenha a extensão do certificado), à 
emissão do Certificado e do Selo de Certificação. Esta mesma taxa confere ao 
Proponente, ainda, o direito de uso do referido selo e da divulgação da condição de 
S-RES Certificado no site da SBIS durante todo o prazo de validade da certificação 
(ver capítulo 4.4. ), sem a incidência de taxas de manutenção durante tal período. 

 
� Taxa de Realização de 2º Ciclo de Auditoria: valor a ser pago pelo Proponente à 

SBIS para a realização, quando necessário, de um 2º ciclo de auditoria dentro de 
um processo de certificação (ver capítulo 5.1. , passo A.01), e que proporciona ao 
mesmo apenas o direito à execução desta parte do processo.  

 
� Taxa de Reagendamento de Auditoria: valor a ser pago pelo Proponente à SBIS 

quando houver a necessidade de reagendamento de uma auditoria cujo 
cronograma tenha sido previamente aprovado pelo Proponente, desde que tal 
necessidade seja causada por este último. Caso o Proponente comunique a 
necessidade de reagendamento com mais de 02 (dois) dias úteis de antecedência 
(fora o próprio dia) do início previsto para o primeiro dia da auditoria, deverá ser 
pago o equivalente a 30% (trinta por cento) desta taxa. 

 

4.7.1. Devolução de Taxas 

Não haverá devolução de taxas pagas à SBIS, independentemente do resultado obtido 
pelo Proponente no processo ao qual a mesma se refere, exceto nos casos onde a SBIS 
recusar-se, por qualquer motivo, a executar a atividade pela qual recebeu a referida taxa. 
Assim, a não aprovação de uma determinada ficha de inscrição ou a não obtenção da 
certificação ou extensão por um determinado produto (S-RES) após o devido processo de 
auditoria ou avaliação, não constituirão motivo para a devolução, por parte da SBIS, de 
qualquer taxa paga pelo Proponente.  
 
Ficará única e exclusivamente a critério da Diretoria da SBIS a análise de situações 
excepcionais, cabendo à mesma a decisão sobre tais casos. 
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5. Processo de Certificação 
 
Tais como os processos de acreditação hospitalar e/ou certificações ISO, a Certificação 
SBIS-CFM estabelece que a auditoria seja realizada por equipe especializada, que 
verifica se, realmente, os requisitos obrigatórios para a categoria selecionada são 
atendidos pelo S-RES. 
 
Como se trata de software (programa de computador), essa auditoria corresponde, na 
prática, a uma bateria de testes na qual o sistema é amplamente analisado por um grupo 
de auditores, devidamente treinados, credenciados e selecionados pela SBIS, todos 
membros titulares da Sociedade. 
 
Em linhas gerais, a empresa ou pessoa interessada em certificar o seu S-RES deve 
proceder às seguintes etapas: 

a) analisar a documentação sobre o processo de certificação disponível no site da 
SBIS; 

b) verificar se o S-RES a ser certificado realmente atende a todos os requisitos 
obrigatórios para as categorias desejadas (lembrando que os requisitos de 
segurança são obrigatórios para qualquer categoria); 

c) realizar a bateria de testes internamente em sua instituição, conforme descrito no 
Manual Operacional de Ensaios e Análises; 

d) cumpridas as etapas anteriores, estando a empresa ou pessoa interessada segura 
de que o seu S-RES está em condições de ser aprovado na auditoria, somente 
então ele deverá iniciar formalmente o processo para obtenção do Selo de 
Certificação SBIS/CFM conforme descrito a seguir. 

 

Existem dois fluxos possíveis dentro do processo de certificação, a saber: 

a) Processo Padrão: representa o fluxo básico a ser seguido para a obtenção da 
certificação, para um S-RES ainda não certificado ou que esteja com a sua 
validade expirada, ou para uma nova versão que contenha ajustes relevantes (ver 
capítulo 4.3.2) em relação à versão anteriormente certificada.. 

b) Processo para Extensão de Certificação: representa o fluxo a ser seguido para a 
extensão da certificação para outras configurações ou versões de um S-RES já 
certificado, conforme descrito no capítulo 4.5.  

 

5.1.  Processo Padrão 

Este é o processo básico a ser seguido para a obtenção da certificação, para um S-RES 
ainda não certificado ou que esteja com a sua validade expirada, ou para uma nova 
versão que contenha ajustes relevantes (ver capítulo 4.3.2) em relação à versão 
anteriormente certificada. 
 
É composto por uma série de atividades a serem executadas pelo Proponente e pela 
SBIS, conforme demonstrado no fluxo da Figura 1 e, em seguida, explicado em detalhes. 
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PROPONENTE S B I S

Não

Sim

Não

Sim

Não

Sim

*Obs.: CC = Centro de Certificação da SBIS

Não

Sim

Avalia o Contrato de Certificação

P.03

Preenche e envia a
Ficha de Inscrição para Certificação

P.01

Efetua o pagamento da 
Taxa de Inscrição

P.02

Contrato
aprovado?

P.04

Envia o contrato assinado e
a documentação do sistema, e efetua o 
pagamento da Taxa de Certificação

P.05

Avalia a seleção dos auditores e o 
cronograma

P.06

Auditores
e cronograma
aprovados?

P.07

Disponibiliza os recursos necessários à 
auditoria nas datas previstas

P.08

Reprovação
aceita?

P.09

Envia solicitação de revisão do 
resultado

P.10

Sistema do CC gera
e envia a cobrança da 
Taxa de Inscrição

S.01

Coordenador do CC analisa
a Ficha de Inscrição e elabora o 

Contrato de Certificação

S.02

Envia o contrato e a cobrança
da Taxa de Certificação

S.03

Encerra e arquiva o processo

S.04

Coordenador do CC seleciona
os auditores e elabora o cronograma de 

auditoria

S.05

Envia a seleção dos
auditores e o cronograma para 

aprovação

S.06

Coordenador do CC seleciona novos 
auditores e/ou elabora novo cronograma

S.07

Auditores executam a auditoria e 
preenchem o caderno de resultados

S.08

Comitê de Certificação avalia o resultado 
da auditoria

S.09

S-RES
aprovado?

S.10

Diretoria emite e envia o Certificado e o 
Selo, e os publica no site

S.11

Comunica a reprovação

S.12

Coordenador do CC e auditores revisam 
os registros e resultados da auditoria

S.13

Parcial

Ajustes e
2º ciclo de auditoria

A.01

 
Figura 1 : Fluxo do processo de certificação 
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Atenção: o fluxo acima apresenta apenas as descrições resumidas de cada passo, de 
forma a facilitar a visualização e entendimento de todo o processo. As descrições 
completas encontram-se detalhadas no decorrer deste capítulo. 
 

5.1.1. Atividades do Proponente no Processo 

O Proponente deverá executar as atividades apresentadas na coluna esquerda do fluxo 
do processo de certificação (ver Figura 1), as quais encontram-se detalhadas a seguir. 
 

[P.01] Preenche e envia a Ficha de Inscrição para Certificação 

O Proponente deve acessar, no site da Certificação SBIS/CFM, a Ficha de Inscrição para 
Certificação (ver capítulo 4.6. ), a qual deve ser preenchida e enviada (submetida) 
eletronicamente através do próprio site. Após o envio, uma mensagem de confirmação de 
recebimento é enviada pela SBIS ao endereço de e-mail do solicitante.  
 

[P.02] Efetua o pagamento da Taxa de Inscrição 

A SBIS envia por e-mail ao Proponente, no prazo máximo de 02 (dois) dias úteis após o 
recebimento da Ficha de Inscrição, um boleto bancário referente à Taxa de Inscrição no 
processo de certificação (ver capítulo 4.7. ). A SBIS dará andamento às atividades 
subseqüentes do processo somente após o recebimento desta taxa, que deve ser paga 
pelo Proponente na rede bancária dentro do prazo de vencimento disposto no boleto. 
 

[P.03] Avalia o Contrato de Certificação 

Caso a análise da Ficha de Inscrição pela SBIS não aponte nenhuma restrição à 
participação do Proponente e do S-RES inscrito no processo de certificação, o 
Proponente recebe da SBIS, no prazo máximo de 10 (dez) dias úteis após o pagamento 
da Taxa de Inscrição, o Contrato de Certificação (ver capítulo 4.6. ), ainda não assinado. 
Deve avaliar tal contrato por completo, questionando a SBIS sobre qualquer dúvida que 
porventura seja suscitada, atentando ao fato de que o mesmo estabelece, entre outras 
coisas, as regras do processo, os preços avençados, as obrigações das partes (incluindo 
os termos de confidencialidade de informações) e seus direitos (incluindo as regras de 
uso do Selo SBIS/CFM, Certificado e informações correlatas). 
 
Caso haja alguma restrição à participação do Proponente ou do S-RES inscrito no 
processo de certificação, o Proponente recebe da SBIS, no prazo máximo de 10 (dez) 
dias úteis após o pagamento da Taxa de Inscrição, um comunicado da impossibilidade de 
execução do processo de certificação, onde são expostos os motivos para tal rejeição. 
 

[P.04] Contrato aprovado? 

Caso o Proponente concorde com todos os termos do contrato, deve devolvê-lo assinado 
à SBIS (passo P.05 adiante). Caso contrário, solicita-se que tal decisão seja comunicada 
por e-mail à SBIS, para que o processo seja arquivado.  
 
Na ausência de pronunciamento expresso positivo (caracterizado pelo passo P.05 
adiante) ou negativo no prazo de 30 (trinta) dias úteis após o recebimento da 
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documentação (passo P.03 acima), o processo será considerado encerrado e, então, 
arquivado pela SBIS.  
 
Deve-se ressaltar que os processos encerrados e arquivados pela SBIS não podem ser 
reativados, devendo o Proponente, caso arrependa-se de tal fato, iniciar um novo 
processo, submetendo nova Ficha de Inscrição (passo P.01). 
 

[P.05] Envia o contrato assinado e a documentação do sistema, e efetua o 
pagamento da Taxa de Certificação 

Caso o Proponente concorde com todos os termos do Contrato de Certificação, seu 
representante legal assina as 02 (duas) vias do mesmo e as envia de volta à SBIS, 
juntamente com toda a documentação técnica do sistema que possa ser relevante ao 
processo de certificação, tal como manuais de instalação e de operação.  
 
Junto com o Contrato de Certificação, o Proponente já recebe da SBIS (no passo P.03 
acima) um boleto bancário referente à Taxa de Certificação (ver capítulo 4.7. ). A SBIS 
dará andamento às atividades subseqüentes do processo somente após o recebimento 
desta taxa, que deve ser paga pelo Proponente na rede bancária dentro do prazo de 
vencimento disposto no boleto. 
 
O prazo para a execução deste passo (envio do contrato assinado e da documentação, e 
pagamento da taxa) é de 30 (trinta) dias úteis após o recebimento da respectiva 
documentação (passo P.03 acima). Caso tais tarefas não sejam executadas neste prazo, 
o processo será considerado encerrado e, então, arquivado pela SBIS.  
 

[P.06] Avalia a seleção dos auditores e o cronograma 

No prazo máximo de 10 (dez) dias após a efetivação do Contrato de Certificação (passo 
P.05 acima), o Proponente recebe da SBIS, por e-mail, uma proposta de cronograma para 
a auditoria e os nomes dos auditores selecionados. Deve, então, avaliar tais elementos, 
verificando a viabilidade do cronograma proposto e a existência de restrições à 
participação de qualquer dos auditores indicados. 
 
Caso tenha havido uma proposta anterior de cronograma e auditores pela SBIS, sendo a 
mesma rejeitada pelo Proponente (passo P.07 adiante), este receberá, no prazo máximo 
de 10 (dez) dias úteis após ter comunicado tal rejeição, uma nova proposta de 
cronograma para a auditoria e os nomes dos auditores selecionados, devendo proceder à 
mesma avaliação já citada. 
 

[P.07] Auditores e cronograma aprovados? 

O Proponente deve comunicar expressamente à SBIS, por e-mail e no prazo máximo de 
05 (cinco) dias úteis após o recebimento das informações (passo P.06 acima), seu 
parecer quanto ao cronograma proposto e aos nomes dos auditores selecionados. 
 
Caso o Proponente concorde com todos os elementos apresentados, bastará informar tal 
aprovação à SBIS. 
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Caso o Proponente discorde de algum elemento, seja o cronograma ou algum dos nomes 
de auditores propostos, deverá informar tal rejeição, justificando explicitamente os motivos 
para tal. Caso haja, dentre os motivos, a indisponibilidade do Proponente perante o 
cronograma sugerido pela SBIS, e na tentativa de agilizar esta definição, o mesmo poderá 
adicionar à justificativa uma ou mais propostas de datas, sempre posteriores às datas 
originalmente sugeridas pela SBIS. 
 
Na ausência de tal comunicação expressa no prazo citado de 05 (cinco) dias úteis, o 
cronograma proposto e a seleção dos auditores serão automaticamente considerados 
aprovados. 
 
O Proponente pode rejeitar no máximo 03 (três) propostas efetuadas pela SBIS, 
independentemente das causas de tais rejeições, sendo a quarta proposta, quando 
houver, impassível de rejeição e automaticamente considerada aprovada.  
 

[P.08] Disponibiliza os recursos necessários à auditoria nas datas previstas 

Estando o cronograma de auditoria e os nomes dos auditores aprovados, o Proponente 
deve disponibilizar, nas datas previstas, o produto (S-RES) objeto da certificação e todos 
os aplicativos e produtos necessários para a sua execução, para acesso na sede da 
SBIS, em São Paulo/SP, através do meio que considerar mais adequado, podendo, a 
princípio: 
- instalá-lo em um micro-computador da SBIS, desde que sob o sistema operacional 

Windows ou Linux, ou; 
- levá-lo já instalado em um micro-computador do próprio Proponente, ou; 
- acessá-lo diretamente através da internet, ou; 
- acessá-lo indiretamente através da internet, utilizando-se algum aplicativo de controle 

remoto (ex.: VNC, PC Anywhere, etc.), ou; 
- utilizar algum outro meio equivalente que atenda a este objetivo, o qual deverá ser 

acordado entre o Proponente e a SBIS. 
 
O Proponente deve, também, disponibilizar de 01 (um) a 03 (três) profissionais para 
operarem o sistema na sede da SBIS, em São Paulo/SP, durante todo o período da 
auditoria. Tais profissionais devem, conjuntamente, ser aptos a operar todos os módulos 
ou funcionalidades do S-RES pertinentes às categorias sob certificação, e devem seguir 
as orientações e solicitações efetuadas pelos auditores durante todo a auditoria. 
 
Eventualmente, ao perceber a necessidade, para o bom andamento dos trabalhos, de 
algum outro recurso ou material adicional, a SBIS pode solicitá-lo ao Proponente, que 
deve providenciá-lo sempre que disponível. 
 
Todos os custos e despesas decorrentes da disponibilização dos recursos aqui citados 
devem ser pagos integralmente pelo Proponente, e não são passíveis de qualquer tipo de 
remuneração, auxílio financeiro ou reembolso por parte da SBIS. 
 

[P.09] Reprovação aceita? 

Ao receber da SBIS o comunicado de reprovação da certificação de seu S-RES, o 
Proponente deve analisar e avaliar os resultados obtidos na auditoria. Caso não concorde 
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com tal reprovação, deve solicitar à SBIS a revisão do resultado (passo P.10 adiante). 
Caso contrário, solicita-se que tal decisão seja comunicada por e-mail à SBIS, para que o 
processo seja arquivado.  
 
Na ausência de pronunciamento expresso no prazo de 15 (quinze) dias úteis após o 
recebimento do comunicado de reprovação, o processo será considerado encerrado e, 
então, arquivado pela SBIS.  
 
Apenas o resultado da auditoria original é passível de revisão, não cabendo tal solicitação 
sobre um resultado já revisado. 
 

[P.10] Envia solicitação de revisão do resultado 

Caso não concorde com a reprovação da certificação de seu S-RES, o Proponente deve 
enviar à SBIS, por escrito e no prazo máximo de 15 (quinze) dias após o recebimento do 
comunicado de reprovação, uma solicitação de revisão do resultado, a qual deve, 
necessariamente, conter as justificativas e embasamento para tal discordância. 
 
 

5.1.2. Atividades da SBIS no Processo 

A SBIS irá executar as atividades apresentadas na coluna direita do fluxo do processo de 
certificação (ver Figura 1 :), as quais encontram-se detalhadas a seguir. 
 

[S.01] Sistema do CC gera e envia a cobrança da Taxa de Inscrição 

Ao receber o cadastramento de uma nova Ficha de Inscrição para Certificação, o sistema 
do CC (Centro de Certificação) da SBIS envia uma mensagem de confirmação de 
recebimento ao e-mail do Proponente. No prazo máximo de 02 (dois) dias úteis após o 
recebimento de tal ficha, o CC gera um boleto bancário para a cobrança da Taxa de 
Inscrição (ver capítulo 4.7. ) e o envia, por e-mail, ao Proponente.  
 

[S.02] Coordenador do CC analisa a Ficha de Inscrição e elabora o Contrato de 
Certificação 

Ao detectar o recebimento da Taxa de Inscrição, o Coordenador do CC analisa a Ficha de 
Inscrição, verificando se o Proponente e o produto (S-RES) inscrito atendem às condições 
necessárias à participação no processo de certificação. 
 
Caso as condições estejam atendidas, o Coordenador do CC, com base no 
enquadramento do S-RES (ver capítulo 3.1. ) e na tabela de preços em vigor (ver capítulo 
4.7. ), elabora o Contrato de Certificação (ver capítulo 4.6. ), o qual explicita, entre outras 
coisas, a parte contratante (Proponente), o produto (S-RES) a ser certificado e o valor a 
ser pago pelo Proponente a título de Taxa de Certificação.  
 
Caso as condições à participação não estejam atendidas, o Coordenador do CC elabora 
um comunicado ao Proponente sobre tal impossibilidade, descrevendo os motivos para tal 
rejeição. 
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[S.03] Envia o contrato e a cobrança da Taxa de Certificação 

No prazo máximo de 10 (dez) dias úteis após o pagamento da Taxa de Inscrição pelo 
Proponente, o CC envia ao mesmo o Contrato de Certificação elaborado, em 02 (duas) 
vias e ainda sem qualquer assinatura. Envia, também, um boleto bancário emitido pelo 
sistema do CC para a cobrança da Taxa de Certificação, no valor definido no contrato. 
 
Caso a participação no processo tenha sido rejeitada, o CC envia ao Proponente, ao 
invés do contrato e da cobrança, o comunicado elaborado no passo anterior, enviando o 
processo para arquivamento (passo S.04 adiante). 
 

[S.04] Encerra e arquiva o processo 

Quando configurado, em qualquer momento e por qualquer causa, o encerramento do 
processo, esteja o mesmo concluído ou não, a SBIS efetua o seu arquivamento, 
armazenando toda a documentação e material relativos ao mesmo, tanto em meio 
eletrônico quanto em papel, pelo período de 05 (cinco) anos. 
 

[S.05] Coordenador do CC seleciona os auditores e elabora o cronograma de 
auditoria 

Ao receber as 02 (duas) vias do Contrato de Certificação assinadas, a documentação do 
sistema e detectar o recebimento da Taxa de Certificação, o representante legal da SBIS 
assina as 02 (duas) vias do contrato e, no prazo máximo de 10 (dez) dias úteis, re-envia 
uma delas ao Proponente. 
 
O Coordenador do CC analisa o processo e elabora uma proposta de cronograma para a 
auditoria. As datas propostas seguirão, obrigatoriamente, a ordem cronológica de 
recebimento dos contratos assinados pelos Proponentes (fila no formato ‘FIFO’), com 
exceção dos casos de reagendamento (citado no passo S.08) ou de 2º ciclo (passo A.01) 
de auditoria, os quais terão prioridade na obtenção das datas mais próximas disponíveis. 
Não há prazo máximo pré-determinado para a data de início da auditoria, já que tal prazo 
depende da quantidade de contratos celebrados e ainda não auditados (“fila de espera”) e 
da duração de cada auditoria, o que pode variar conforme o enquadramento de cada S-
RES. 
 
O Coordenador efetua, também, a seleção dos auditores dentro do quadro de auditores 
credenciados pela SBIS. Esta atividade é executada de acordo com as normas internas 
do CC, as quais consideram, entre outros elementos, a rotatividade entre os auditores, a 
disponibilidade dos mesmos e eventuais impedimentos por questões éticas ou 
profissionais. Cada auditoria é executada obrigatoriamente por 03 (três) auditores sêniors, 
e pode ser acompanhada por um ou mais auditores treinees, estando os papéis de ambos 
descritos no passo S.08 adiante e no capítulo 6. 
 

[S.06] Envia a seleção dos auditores e o cronograma para aprovação 

No prazo máximo de 10 (dez) dias úteis, o Coordenador do CC encaminha, por e-mail, a 
proposta de cronograma para a auditoria e os nomes dos auditores selecionados ao 
Proponente, solicitando sua aprovação. 
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[S.07] Coordenador do CC seleciona novos auditores e/ou elabora novo 
cronograma 

Na eventualidade da rejeição, pelo Proponente, de uma proposta de cronograma ou da 
seleção dos auditores, o Coordenador do CC elabora um novo cronograma e/ou seleciona 
outros auditores, seguindo-se os mesmos procedimentos adotados no passo S.05 acima. 
 

[S.08] Auditores executam a auditoria e preenchem o caderno de resultados 

Nas datas previstas no cronograma e utilizando os recursos apontados no passo P.08, a 
equipe de auditores realiza a auditoria do S-RES objeto da certificação.  
 
Todas as sessões de auditoria são gravadas, registrando-se, durante todo o tempo, as 
imagens e sons do ambiente onde se realizam e as imagens da tela (navegação e 
operação) do S-RES auditado. 
 
Cada auditoria é executada obrigatoriamente por 03 (três) auditores sêniors (ver capítulo 
6), que comandam os profissionais disponibilizados pelo Proponente para a operação do 
sistema auditado. São executados todos os procedimentos (scripts) definidos no Manual 
Operacional de Ensaios e Análises para todos os requisitos mandatórios das categorias 
nas quais o S-RES auditado se enquadra, verificando-se a obtenção ou não de cada 
resultado esperado. Após a execução de cada script, cada auditor registra o seu parecer 
em seu Caderno de Resultados, os quais são posteriormente consolidados pelo 
Coordenador do CC. Havendo divergência entre os resultados observados por cada 
auditor na avaliação de um determinado requisito, prevalecerá o resultado apontado pela 
maioria, ou seja, por 02 (dois) auditores, o qual passa a ser considerado como resultado 
final do requisito. 
 
A auditoria pode, ainda, ser acompanhada por um ou mais auditores treinees (ver capítulo 
6), os quais participam apenas com a finalidade de capacitação e progressão no processo 
de credenciamento, não sendo seus registros considerados no resultado da auditoria.  
 
Caso a auditoria não seja realizada nas datas previstas devido a qualquer impossibilidade 
por parte do Proponente, fundamentalmente pela não disponibilização de qualquer 
recurso previsto no passo P.08, será elaborado um novo cronograma, mediante o 
pagamento, pelo Proponente, da Taxa de Reagendamento de Auditoria. Caso o 
Proponente comunique tal impossibilidade e solicite o reagendamento com mais de 02 
(dois) dias úteis de antecedência (fora o próprio dia) do início previsto para o primeiro dia 
da auditoria, o valor a ser pago corresponderá a 30% (trinta por cento) da referida taxa. 
 
Caso a auditoria não seja realizada nas datas previstas devido a qualquer impossibilidade 
por parte da SBIS, será elaborado um novo cronograma, isento de qualquer taxa 
adicional. 
 
A elaboração de um novo cronograma, independentemente do motivo, compreende a 
execução do passos S.05, S.06, S.07, P.06, P.07 e P.08. Deve-se observar que qualquer 
alteração no cronograma pode provocar uma conseqüente alteração da seleção dos 
auditores, caso haja conflitos nas agendas dos auditores previamente selecionados.  
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[S.09] Comitê de Certificação avalia o resultado da auditoria 

Todos os meses, uma vez por mês, conforme cronograma definido oportunamente, o 
Comitê de Certificação (ver capítulo 6) se reúne para a discussão e avaliação das 
auditorias realizadas no período (desde a reunião antecedente), emitindo um parecer 
unificado para cada auditoria. Este parecer pode indicar a aprovação ou reprovação do S-
RES na auditoria realizada. Há ainda, após a auditoria inicial (primeiro ciclo), a 
possibilidade do Comitê recomendar ao Proponente a realização de ajustes no S-RES 
para a execução de um segundo ciclo de auditoria, ainda dentro do mesmo processo 
original, cujo parecer indicará, finalmente, a aprovação ou reprovação do S-RES. 
 
Deve-se lembrar, conforme já exposto anteriormente, que para a obtenção da certificação, 
um S-RES deve demonstrar, durante sua auditoria, conformidade a todos os requisitos 
mandatórios das categorias nas quais se enquadra. 
 

[S.10] S-RES aprovado? 

O Comitê de Certificação fará o encaminhamento do processo conforme o resultado de 
seu parecer.  
 
Caso o S-RES tenha sua certificação aprovada, encaminha à Diretoria da SBIS para que 
esta proceda à emissão e envio do Certificado e Selo ao Proponente (passo S.11 
adiante). Caso o parecer reprove a certificação, o Comitê encaminha o processo à 
Diretoria da SBIS para que esta proceda à comunicação da reprovação ao Proponente 
(passo S.12 adiante).  
 
Há ainda, conforme citado anteriormente, a possibilidade, somente após a auditoria inicial 
(primeiro ciclo), do Comitê recomendar ao Proponente a realização de ajustes no S-RES 
para a execução de um segundo ciclo de auditoria (passo A.01). 
 

[S.11] Diretoria emite e envia o Certificado e o Selo, e os publica no site 

No prazo máximo de 05 (cinco) dias úteis após a aprovação pelo Comitê de Certificação, 
a Diretoria da SBIS emite e envia ao Proponente o Certificado e o Selo de Certificação 
SBIS/CFM (ver capítulo 4.6. ), tanto em arquivos eletrônicos como em papel, e os publica 
no site da Certificação. Em seguida, encerra e arquiva o processo (passo S.04). 
 

[S.12] Comunica a reprovação 

No prazo máximo de 05 (cinco) dias úteis após a reprovação pelo Comitê de Certificação, 
a Diretoria da SBIS comunica tal fato por escrito ao Proponente, justificando os motivos e 
apontando explicitamente os resultados negativos que determinaram tal reprovação. 
 

[S.13] Coordenador do CC e auditores revisam os registros e resultados da 
auditoria 

Ao receber uma solicitação de revisão de resultado, o Coordenador do CC reúne-se com 
os auditores que executaram a auditoria contestada. A partir dos argumentos expostos 
pelo Proponente na solicitação e com o apoio das imagens e sons gravados durante as 
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sessões de auditoria, o grupo reavalia os resultados apontados e emite um documento 
que, conforme verificado em cada caso, ratifica ou retifica os resultados originais. 
 

5.1.3. Sub-Processos Alternativos 

Os processos aqui descritos representam sub-conjuntos de atividades integrantes do 
processo padrão, e são compostos de atividades executadas tanto pela SBIS quanto pelo 
Proponente. 
 

[A.01] Ajustes e 2º ciclo de auditoria 

Ao concluir a auditoria de um S-RES, a SBIS pode, exclusivamente a seu critério, o qual 
levará em consideração a quantidade e abrangência das não-conformidades identificadas, 
proporcionar ao Proponente a oportunidade para que este realize no S-RES os ajustes 
necessários à solução das não-conformidades apontadas na auditoria, executando, em 
seguida, um segundo ciclo de auditoria, ainda dentro do mesmo processo. Caso o 
Proponente aceite tal proposta, deverá efetuar o pagamento da Taxa de Realização de 2º 
Ciclo de Auditoria (ver capítulo 4.7. ). 
 
O prazo máximo para a realização dos ajustes será de 60 (sessenta) dias corridos a partir 
da comunicação da SBIS ao Proponente, devendo a nova auditoria (2º ciclo) ser realizada 
na data mais próxima disponível após este período. A nova auditoria será realizada 
obrigatoriamente sobre o mesmo S-RES e na mesma configuração originalmente 
auditadas, atualizando-se apenas a versão constante no processo para a nova versão 
resultante dos ajustes efetuados pelo Proponente, a qual deverá conter apenas as 
alterações necessárias à solução das não-conformidades apontadas. 
 
Este sub-processo compreende a execução, por parte da SBIS, do passos S.05, S.06, 
S.07 e S.08, e por parte do Proponente dos passos P.06, P.07 e P.08, todos descritos 
anteriormente neste manual. Deve-se atentar para que a somatória dos prazos 
estipulados para cada passo não ultrapasse o prazo máximo definido para o presente 
sub-processo. 
 
Este sub-processo poderá ser realizado uma única vez dentro de um processo de 
certificação, não sendo passível de repetição caso este segundo ciclo de auditoria ainda 
aponte para não-conformidades, independentemente da quantidade ou abrangência das 
mesmas. 
 

5.2.  Processo para Extensão de Certificação 

Este é o processo a ser seguido para a obtenção de extensões da certificação para outras 
configurações ou versões de um S-RES já certificado, conforme descrito no capítulo 4.5.   
 
Este processo segue o mesmo fluxo de atividades descrito para o processo padrão (ver 
capítulo 5.1. , Figura 1), exceto nos pontos destacados a seguir: 
 
a) toda referência à Ficha de Inscrição para Certificação deve ser substituída pela Ficha 

de Inscrição para Extensão de Certificação (ver capítulo 4.6. ); 
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b) onde há referência à assinatura e envio do Contrato de Certificação, deve-se 

considerar a assinatura e envio do Termo de Extensão de Certificação (ver capítulo 
4.6. ), o qual constitui-se de um aditivo a um contrato previamente firmado entre a 
SBIS e o Proponente; 

 
c) toda referência à Taxa de Certificação deve ser substituída pela Taxa de Extensão de 

Certificação (ver capítulo 4.7. ); 
 
d) dependendo do tipo (outra configuração ou nova versão) e abrangência da extensão 

solicitada, a SBIS pode, exclusivamente a seu critério, dispensar a necessidade de 
realização de auditoria do S-RES inscrito, não sendo executadas, neste caso, as 
atividades pertinentes ao cronograma de auditoria e seleção de auditores existentes 
no passo S.05, e nem executados os passos S.06, S.07, S.08, P.06, P.07, P.08 e 
A.01, os quais devem ser desconsiderados. Também devem ser desconsideradas as 
referências à auditoria nos passos S.09, S.10, S.13 e P.09, considerando-se, no seu 
lugar, a decisão quanto à concessão ou não da extensão pretendida. 
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6. Estrutura do Centro de Certificação da SBIS 
 
O Centro de Certificação (CC) é o mecanismo interno da SBIS responsável pela 
operacionalização do processo de Certificação SBIS/CFM. Localizado na sede da SBIS e 
subordinado à sua Diretoria, é composto por colaboradores com dedicação não-exclusiva, 
os quais serão contratados conforme a demanda observada ao longo da implantação 
desta Fase 2 da Certificação. 
 
São apresentados, a seguir, apenas os papéis desempenhados pelo Centro citados ao 
longo deste manual. 

6.1.  Comitê de Certificação 

Comitê formado por 07 (sete) pessoas, com a seguinte composição: 
� os 03 (três) integrantes da Coordenação do GICSP (Coordenador, Vice-

Coordenador e Secretário); 
� o Coordenador do CC; 
� 02 (dois) membros representantes do CFM, indicados por este; 
� 01 (um) membro indicado pela Diretoria da SBIS. 

 
Compete ao Comitê, fundamentalmente, a avaliação das auditorias realizadas e dos atos 
do Coordenador do CC, emitindo os respectivos pareceres indicativos de aprovação ou 
reprovação de tais procedimentos. 
 

6.2.  Coordenador do Centro de Certificação 

Profissional contratado pela Diretoria da SBIS para coordenar todas as ações do CC, 
tanto no âmbito interno quanto no relacionamento com os Proponentes e demais 
interessados no tema da certificação.  
 
Compete a ele, fundamentalmente, analisar os pedidos de certificação enviados pelos 
Proponentes, elaborar e gerir os contratos com os Proponentes e com os profissionais do 
CC, elaborar os cronogramas de certificação, convocar os auditores, atender a dúvidas e 
questionamentos sobre o processo de certificação e interagir com a Diretoria da SBIS nas 
questões pertinentes à certificação. 
 

6.3.  Auditores 

O Centro de Certificação conta com um quadro de auditores credenciados para a 
execução das auditorias dos S-RES submetidos à certificação.  
 
Para se tornar um auditor do CC, o profissional deve obrigatoriamente atender aos 
seguintes requisitos: 

� ser Membro Titular da SBIS e estar em dia com suas obrigações perante a mesma; 
� ser membro do Grupo de Interesse em Certificação de Software e Padrões 

(GICSP) da SBIS;   
� ser vinculado a uma empresa associada à SBIS (Membro Entidade); 
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� ter realizado e sido aprovado no Curso para Auditores do CC SBIS. 
 
O processo de credenciamento de auditores, incluindo as regras detalhadas e a 
programação das turmas do respectivo curso, estará, em breve, disponível no site da 
SBIS. 
 

6.4.  Secretaria 

A Secretaria do CC é responsável pelos aspectos administrativos e burocráticos do 
Centro, e apóia seus membros, especialmente o Coordenador do CC, nas atividades 
relacionadas à certificação.  
 
Inicialmente, e enquanto o volume de trabalho assim permitir, a Secretaria do CC será 
realizada pela Secretaria Administrativa da SBIS. 
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7.  Uso da Informação Relacionada com a Certificação 
 
A certificação de S-RES foi inicialmente pensada como uma maneira de garantir a 
legalidade da substituição do papel por sistemas computadorizados quando da captura, 
armazenamento, manuseio e transmissão de dados do atendimento em saúde. Mas os 
objetivos da certificação já tinham sido consideravelmente ampliados quando foi firmado o 
primeiro convenio entre o CFM e SBIS objetivando a operacionalização desta certificação. 
  
Dentre os benefícios que a certificação SBIS/CFM traz para o mercado de saúde no Brasil 
podemos destacar: 
 

� Conscientização do mercado quanto à importância de funcionalidades básicas em 
sistemas de RES 

� Diminuição do risco enfrentado por médicos e instituições de saúde na seleção e 
compra de S-RES 

� Redirecionar as prioridades de investimentos em informática em saúde 
considerando aspectos relevantes para a melhoria da qualidade, segurança e 
eficiência de sistemas informatizados 

� Contribuir para a confidencialidade e privacidade das informações de saúde ao 
demandar que os S-RES atendam requisitos de segurança adequados, e garantir a 
legalidade das informações armazenadas nestes sistemas pelo uso de tecnologia 
reconhecida no país (ICP/Brasil) 

� Aumentar o uso da informática em saúde no Brasil, e em conseqüência, melhorar a 
eficiência e a eficácia do sistema de saúde brasileiro 

 
Apesar do processo de certificação ser voluntário, a expectativa é que desenvolvedores 
de S-RES busquem a certificação como forma de diferenciação dos seus softwares no 
mercado, utilizando o fato de sistema ter sido certificado como parte importante de suas 
estratégias de marketing. 
 
De forma análoga, médicos e instituições de saúde irão, cada vez mais, a privilegiar S-
RES certificados.  
 
Mas é preciso também cuidar para que abusos não sejam cometidos, e que todos os 
envolvidos no processo de certificação atuem de forma ética e responsável, garantindo 
que toda a sociedade realmente tire o melhor proveito da certificação. Com este objetivo 
foram elaboradas diretrizes para o uso da informação relacionada com a certificação 
SBIS/CFM. Estas diretrizes são detalhadas a seguir. 
 
Cabe ainda ressaltar que estas diretrizes devem ser observadas para a confecção de 
qualquer material de marketing (folhetos, embalagens, manuais, brindes, etc.), incluindo 
ainda todas as formas de comunicação com o mercado (mídia impressa, rádio, televisão, 
internet, etc.). 
 
No caso de “press relases” mencionando a SBIS, CFM ou a Certificação SBIS/CFM, é 
mandatória a consulta prévia à SBIS, que deverá autorizar por escrito a divulgação do 
mesmo para a imprensa.  
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Apenas as organizações que tiverem recebido o Certificado e o respectivo Selo 
SBIS/CFM indicando que o S-RES auditado atende integralmente os requisitos da 
certificação, poderão divulgar o respectivo S-RES como sendo certificado pela SBIS/CFM. 
 
Se tal certificação for, por qualquer motivo, revogada, todos os materiais de marketing 
fazendo referência a esta certificação deverão deixar de ser distribuídos, assim como a 
organização não mais poderá fazer qualquer referência a esta certificação. 
 
Aqueles que divulgarem informações relacionadas com a Certificação SBIS/CFM de modo 
não previsto nestas diretrizes poderão ser chamados a responder por tais atos, sujeitando 
o S-RES a ter sua certificação revogada. 
 

7.1.  Referências ao Estado de S-RES Certificado 

Ao fazer qualquer referencia a um S-RES certificado pela SBIS/CFM, uma empresa ou 
instituição deverá indicar claramente: 
 

� O nome da empresa ou instituição 
� O nome do produto (S-RES) certificado 
� A versão do produto (S-RES) certificado 
� O ano-base dos requisitos considerados na certificação (ano que aparece no selo 

de certificação) 
� As categorias certificadas 

 
Como exemplo, apresentamos um modelo de citação: “O (nome do S-RES e versão) 
desenvolvido pela (Nome da empresa) recebeu a certificação SBIS/CFM na(s) 
categoria(s) (indicar categorias) com base nos requisitos de (ano-base requisitos). 
 
Exemplo: “O sistema YYY, versão 9.99 da XXX recebeu a certificação SBIS/CFM na 
categoria Ambulatorial NGS-1 com base nos requisitos de 2008”. 
 
A certificação SBIS/CFM indica que um S-RES foi testado em relação a um conjunto de 
requisitos que vão desde segurança, conteúdo, estrutura e funcionalidade até a aderência 
ao padrão TISS, e que durante a auditoria todos os requisitos especificados em cada 
categoria listada no selo de certificação foram integralmente verificados. 
 
Estes requisitos para a certificação se constituem em um conjunto objetivo de critérios a 
serem considerados em um processo de avaliação de qualquer S-RES, facilitando o 
processo de busca e comparação entre sistemas disponíveis no mercado, e diminuindo 
os riscos enfrentados por qualquer organização interessada em adotar um novo S-RES.  
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7.2.  Uso do Selo de Certificação SBIS/CFM 

 
Figura 2: Modelo ilustrativo do Selo de Certificação SBIS/CFM 
 
 
Apenas os S-RES que tenham sido certificados pela SBIS/CFM terão o direito, não 
exclusivo, de utilizar o selo SBIS/CFM em seus respectivos manuais e materiais 
promocionais durante o período de vigência do respectivo certificado (ver capítulo 4.4. ). 
  
O selo deverá ser utilizado de modo que fique legível, mantendo as mesmas proporções, 
cores e aparência do selo original, não podendo ser de qualquer modo estilizado. O selo 
não poderá, em nenhuma hipótese, ser apresentado com destaque maior do que o nome 
do S-RES ou da organização responsável por sua comercialização.  
 
Se o selo for utilizado em uma página web, aqueles acessando tal página deverão 
identificar claramente dentre os produtos apresentados nesta mesma página, quais são 
os S-RES e respectivas versões que estão de fato certificados e quais não estão. Além 
disto, o selo deverá fornecer, vinculado à sua imagem, um link que, ao ser acionado 
(“clicado”), remeta o usuário à página do site da SBIS onde sejam apresentadas as 
informações do S-RES detentor de tal selo. 
 

7.3.  Referências ao Processo de Certificação 

A certificação SBIS/CFM foi elaborada considerando-se o estado da arte em termos de 
certificação de sistemas de informação e as mais recentes recomendações sobre 
características e funcionalidades necessárias para constituir um S-RES. Apesar das 
inúmeras referências internacionais, a realidade brasileira foi também considerada, 
gerando um conjunto de requisitos compatível com o estágio atual do mercado brasileiro, 
assegurando ainda níveis apropriados de segurança, confiabilidade e sofisticação. 
 
Todo o processo foi amplamente debatido com a sociedade, através de inúmeras 
apresentações em congressos e seminários, além de audiências públicas realizadas 
especificamente para validar e aprimorar todas as etapas da certificação. Merece 
destaque o empenho do Grupo de Interesse em Certificação de Software e Padrões da 
SBIS, composto por voluntários, que dedicaram inúmeras horas para contribuir com a 
melhoria e aperfeiçoamento da certificação como um todo. 
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A auditoria realizada nos S-RES é feita com base em cenários reais de utilização de 
sistemas de registro eletrônico da saúde, concebidos de modo a testa-los de forma 
rigorosa, garantindo o nível de funcionalidade e segurança demandados pela sociedade 
em geral. 
 
A certificação SBIS/CFM contribui para o aumento na adoção das Tecnologias da 
Informação na área da saúde, facilitando a escolha de sistemas por médicos e outros 
profissionais da saúde que não são especialistas em TI. Ao mesmo tempo, indica as 
características e funcionalidades necessárias para a construção de sistemas úteis e 
confiáveis, ajudando os desenvolvedores de S-RES a evoluírem na direção de sistemas 
cada vez mais efetivos, seguros e completos. 



 

Manual de Certificação para 

Sistemas de Registro Eletrônico em Saúde 

CERTIFICAÇÃO 2008 

 

Versão 3.1 VERSÃO PARA CONSULTA PÚBLICA - Data: 17/03/2008 Página: 43/89 

8. Requisitos de Conformidade  
 
A lista com todos os padrões utilizados e uma descrição resumida de cada um deles está 
no capítulo 2. Vários destes padrões descrevem características e funcionalidades que 
idealmente devem estar presentes em um S-RES, independentemente do seu nicho de 
aplicação.  
 
As características e funcionalidades existentes em padrões respeitados nacional ou 
internacionalmente podem e devem ser utilizadas como base para facilitar a avaliação de 
um S-RES. Adicionalmente, podem ser úteis para o planejamento de novas versões de S-
RES ao longo do tempo (incorporando características e funcionalidades existentes no 
padrão, mas ainda não disponíveis no sistema). 
 
Já do ponto de vista do processo de certificação, é necessário estabelecer critérios 
objetivos que possam ser utilizados de modo uniforme em cada auditoria, garantindo que 
os S-RES avaliados tenham as mesmas chances de serem ou não aprovados no 
processo, independentemente dos auditores envolvidos. 
 
Os requisitos mandatórios da certificação SBIS/CFM foram extraídos dos padrões de 
referência, buscando-se identificar aqueles mais adequados à realidade brasileira. Vários 
requisitos obrigatórios no cenário internacional foram definidos como opcionais nos 
requisitos da certificação. Estes devem ser vistos com funcionalidades e ou 
características desejáveis para futuros desenvolvimentos.  
 
Os requisitos da certificação SBIS-CFM foram agrupados da seguinte forma: 
 

a) Requisitos de Segurança 
b) Requisitos de Conteúdo, Estrutura e Funcionalidades para S-RES Assistencial 
c) Requisitos para GED 
d) Requisitos para TISS 

 
Nos itens seguintes, apresenta-se uma visão geral de cada um deles. 
 

8.1.  Visão Geral dos Requisitos de Segurança  

 
Os requisitos de segurança de um S-RES são fundamentais para aqueles interessados 
em eliminar o registro em papel das informações relativas a cada paciente. 
 
Existe uma série de recomendações quanto ao acesso, uso e armazenamento dos 
prontuários em papel, várias delas visando resguardar a sua legitimidade, ao mesmo 
tempo preservando a segurança e confidencialidade das informações ali contidas. 
 
De forma análoga, os requisitos de segurança aqui apresentados buscam resguardar a 
legitimidade das informações manipuladas e armazenadas em um S-RES, ao mesmo 
tempo preservando a segurança e confidencialidade destas informações. 
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Os prontuários em papel estão sujeitos a falsificações, destruição (p.ex., incêndio ou 
inundação), além de extravio ou roubo. Com o prontuário em um S-RES não é diferente, 
sendo que muitos entendem que estes riscos são até maiores para um S-RES na medida 
em que computadores conectados à internet podem ser facilmente invadidos (maior risco 
de roubo e quebra de confidencialidade), se medidas adequadas de segurança não forem 
adotadas. Outro exemplo são sistemas incorretamente configurados, permitindo que 
usuários inexperientes possam equivocadamente formatar a unidade de disco onde o S-
RES está instalado, perdendo todos os dados ali armazenados. O que fazer nesta 
situação? Os mais versados na informática poderão lembrar que um usuário cuidadoso 
deve sempre se preocupar em fazer cópias de segurança das informações armazenadas 
no computador (também conhecidas como “backup”).  
 
Mas se os riscos são maiores para os prontuários eletrônicos, por outro lado a reversão 
de situações de risco é muito mais fácil em sistemas computadorizados. No exemplo 
acima, mesmo que o disco rígido do computador tenha entrado em curto-circuito, a 
existência de um “backup” recente permitirá a instalação do S-RES em um novo 
computador e a recuperação quase que imediata dos dados armazenados na cópia de 
segurança. Em pouco tempo o usuário pode voltar a utilizar o S-RES com perdas 
mínimas. Tamanha facilidade seria possível caso os prontuários estivessem em papel e 
fossem destruídos pelo fogo ? 
  
Em outras palavras, tanto o prontuário em papel como o prontuário eletrônico estão 
sujeitos a riscos. Que fique claro, no entanto, que é praticamente impossível reduzir a 
zero os riscos envolvidos na utilização de prontuários, seja em papel ou em formato 
eletrônico. O usuário deve estar constantemente avaliando os riscos potenciais e 
decidindo por medidas preventivas de segurança que possam mitigar estes riscos. Os 
requisitos de segurança apresentados a seguir procuram orientar desenvolvedores de S-
RES e seus respectivos usuários quanto aos cuidados mínimos que devem ser 
observados na utilização de sistemas computadorizados. 
 
Quanto à decisão de abandonar o papel e passar a operar apenas com informações 
armazenadas em um S-RES, ela deve ser tomada avaliando os riscos envolvidos. A 
legislação brasileira deixa claro que a versão impressa de um documento eletrônico 
armazenada em um computador será considerada válida se todas as partes interessadas 
naquele documento reconhecerem sua legitimidade. Mas o que fazer se um paciente 
colocar em dúvida a validade de uma prescrição médica armazenada em um S-RES? 
Como provar que tal prescrição é verdadeira e que não foi adulterada para corrigir o valor 
de uma dosagem que, segundo o paciente, era diferente na versão que foi originalmente 
a ele entregue? 
 
Uma alternativa é a contratação de um perito técnico para analisar o sistema 
computadorizado e as práticas de segurança adotadas em seu uso, emitindo parecer 
sobre a validade ou não daquela prescrição. Trata-se de um procedimento custoso, 
muitas vezes demorado, e que dependendo das características do S-RES poderá ser 
inconclusivo. 
Uma outra alternativa, amparada pela legislação brasileira, é ter assinado digitalmente tal 
prescrição, usando para tanto um certificado digital em conformidade com a ICP-Brasil. 
Neste caso, qualquer documento eletrônico será considerado válido, para todos os 
efeitos, inclusive perante tribunais brasileiros, como tendo sido assinado pela pessoa ou 
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instituição para a qual o certificado digital foi emitido.  
 
Assim sendo, a prescrição médica sendo contestada em nosso exemplo, mesmo que 
tenha sido gerada no computador por um editor de textos qualquer, mas que tenha sido 
assinada digitalmente pelo médico que a criou, terá o mesmo valor legal que uma 
prescrição escrita e assinada manualmente no receituário deste mesmo médico.  
 
Não custa lembrar, entretanto, que documentos eletrônicos, mesmo quando assinados 
digitalmente, precisam observar cuidados adicionais de segurança. De nada adiantará 
assinar digitalmente as informações de um S-RES se tais informações não forem 
submetidas a “backups” periódicos, garantindo que continuarão a existir e estarão 
disponíveis no futuro caso vierem a ter sua legitimidade questionada. 
  
Em função deste cenário, o processo de certificação SBIS/CFM classifica os S-RES, do 
ponto de vista de segurança da informação, em dois Níveis de Garantia de Segurança 
(NGS): 
 

� NGS1 - categoria constituída por S-RES que não contemplam o uso de certificados 
digitais ICP-Brasil para assinatura digital das informações clínicas, 
conseqüentemente sem amparo para a eliminação do papel e com a necessidade 
de impressão e aposição manuscrita da assinatura; 

 
� NGS2 - categoria constituída por S-RES que viabilizam a eliminação do papel nos 

processos de registros de saúde. Para isso, especifica a utilização de certificados 
digitais ICP-Brasil para os processos de assinatura e autenticação. Para atingir o 
NGS2 é necessário que o  S-RES atenda  aos  requisitos  já  descritos  para  o 
NGS1 e apresente ainda total conformidade com os requisitos especificados 
para o nível de garantia 2. 

 
 
Recomenda-se, para ambos os níveis, a observância das boas práticas para a gestão da 
segurança da informação descritas na norma NBR ISO/IEC 27.002[11] publicada pela 
ABNT, adaptadas as necessidades organizacionais de cada instalação do S-RES.   
 
A certificação SBIS/CFM considera no seu processo de auditoria o nível de segurança 
para o qual o S-RES se declara em conformidade, já que o NGS2 incorpora todos os 
requisitos do NGS1, e prevê um conjunto adicional de requisitos.  
 
Os S-RES auditados no NGS1 devem possuir todas as características necessárias para 
que uma perícia técnica possa tirar conclusões satisfatórias sobre a validade ou não das 
informações por ele armazenadas. As conclusões da perícia deverão levar em 
consideração também a forma como o sistema está sendo utilizado, já que o S-RES, por 
si só, não será suficiente para garantir a legitimidade de qualquer informação. Um 
exemplo para tornar mais clara esta afirmação é aquele em que o S-RES possui 
mecanismos para validar seus usuários através de identificação e senha, mas este 
mecanismo se torna irrelevante na medida em que todos os usuários do sistema usam a 
mesma identificação e senha para acessar o sistema. 
 
Já os S-RES auditados no NGS2, estarão em condições de gerar documentos eletrônicos 
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assinados digitalmente em conformidade com a ICP-Brasil. Tais documentos serão 
considerados válidos independentemente de auditoria, mas, novamente, o S-RES apenas 
permitirá que os documentos sejam assinados. O uso efetivo de certificados digitais, em 
conjunto com a observância dos demais requisitos de segurança, dependerá também da 
forma como o S-RES for utilizado por seus usuários. 
 
Finalmente, dependendo de como o S-RES pode ser acessado pelos seus usuários, 
requisitos diferenciados de segurança devem ser considerados. Para efeito da certificação 
SBIS/CFM, consideramos como S-RES de acesso local todo e qualquer S-RES no qual 
o usuário só consegue acessar e utilizar o sistema a partir do mesmo computador onde 
ele (e todos os seus subsistemas e componentes) está instalado. Além disso, um S-RES 
de acesso local não permite o acesso simultâneo de mais de um usuário. Por outro lado, 
o S-RES de acesso remoto é todo e qualquer S-RES que permite o acesso simultâneo 
ao sistema, e independentemente de estarem fazendo este acesso do próprio computador 
onde o S-RES está instalado, ou de um computador remoto via algum tipo de conexão 
(rede local, conexão sem-fio, internet, etc.). Nas listas de requisitos apresentadas nos 
capítulos 8.6. e 8.7. , as colunas “Local” e “Remoto” representam as indicações de 
“PRESENÇA” (ver capítulo 8.5. ) para estes dois tipos de acesso. 
 
Para as instituições que queiram deixar de usar o prontuário em papel, a SBIS e o CFM 
recomendam a opção pelos S-RES certificados como NGS2, ao mesmo tempo buscando 
uma certificação de aderência à Norma ABN NBR ISO/IEC 27.001:2006[18], oferecida por 
várias empresas do mercado. 
 
A avaliação dos riscos envolvidos deve ser feita por cada instituição, cabendo somente a 
elas decidir sobre o grau de equilíbrio entre custo e risco que esteja mais adequado às 
suas necessidades e possibilidades. 
 

8.2.  Visão Geral dos Requisitos de Conteúdo, Estrutura e 
Funcionalidades para S-RES Assistencial 

Hoje são ainda poucos os S-RES no Brasil que atendem a vários dos requisitos listados 
neste manual, como por exemplo, a incorporação de alertas, diretrizes e protocolos 
clínicos. Entretanto, a SBIS e o CFM entendem que as definições do comitê técnico ISO 
TC-215 definem requisitos importantes para um S-RES, sempre buscando apoiar e 
facilitar a atividade assistencial. Neste primeiro momento vários requisitos foram 
considerados apenas como recomendáveis (e não obrigatórios), mas espera-se que 
futuramente todos os S-RES incorporem funcionalidades mais sofisticadas.  
 
Deve-se atentar, conforme já exposto no capítulo 3.1. , que a categoria Assistencial está 
sendo tratada, nesta versão do manual, apenas no foco ambulatorial, enquanto os 
sistemas voltados a outros tipos de atendimento assistencial, como sistemas de 
informação hospitalar, vigilância epidemiológica, medicina ocupacional, etc, serão 
gradualmente agregados a esta categoria em futuras versões. 
 
Da mesma forma, os sistemas de SADT, que vinham sendo tratados nas versões 
anteriores deste manual,  não estão contemplados nesta versão, sendo que retornarão 
nas próximas versões, quando contarão com toda a lista de requisitos pertinentes. 
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Nas listas de requisitos apresentadas nos capítulos 8.8. e 8.9. , a coluna “Ambulat.” 
representa a indicação de “PRESENÇA” (ver capítulo 8.5. ) para a sub-categoria 
Ambulatorial. Conforme forem contempladas, em versões futuras deste manual, novas 
sub-categorias (hospitalar, SADT, etc), as respectivas colunas serão adicionadas para 
indicar suas devidas presenças. 
 

8.3.  Visão Geral dos Requisitos para GED 

Os requisitos para sistemas de GED (Gerenciamento Eletrônico de Documentos) 
contemplam as necessidades básicas a este tipo de recurso para a digitalização, guarda e 
manuseio dos prontuários em meio eletrônico, atendendo, fundamentalmente, a 
Resolução CFM Nº 1821/2007. 
 

8.4.  Visão Geral dos Requisitos para TISS 

Os requisitos específicos para verificar a aderência ao padrão TISS refletem o conteúdo 
da RN 153, de 29/05/2007, da ANS. Os requisitos foram agrupados em conteúdo, 
estrutura e comunicação de dados, para que assim um sistema possa ser considerado em 
conformidade com o TISS. Além disto, é preciso distinguir se o S-RES tem como foco a 
automação de operadoras de planos de saúde (médico e/ou odontológico) ou a 
automação de prestadores de serviços de saúde (categorias 1, 2 e 3). Esta sub-divisão 
respeitou os agrupamentos adotados pela ANS, conforme apresentado no capítulo 3.1. ).  
 
Cabe ainda lembrar que na definição dos requisitos de conteúdo e estrutura para S-RES 
utilizados por Prestadores pertencentes ao Grupo 1, foi ainda necessário distinguir entre 
S-RES para SADTs isolados, e S-RES para todos os demais tipos de instituição contidos 
neste grupo. 
 
Os conjuntos de requisitos TISS devem ser atendidos conforme o seguinte esquema, 
considerando-se o tipo do serviço prestado e as categorias descritas no capítulo 3.1. : 
 
 A B C D 
 

Prestador 
Comunicação 

“Lado” Prestador 
Comunicação 

“Lado” Operadora 
Operadora 

 
Grupo 1 TISS.01 

TISS.06 TISS.08 TISS.04 
Grupo 2 TISS.02 
Grupo 3 TISS.03 TISS.07 TISS.09 TISS.05 
 
Para facilitar o entendimento do esquema acima, podemos considerar as seguintes 
possibilidades: 
� sistemas voltados ao uso dos Prestadores devem atender os requisitos da coluna A; 
� sistemas voltados ao uso dos Prestadores e que também efetuam a comunicação com 

as Operadoras, devem atender os requisitos das colunas A e B; 
� sistemas voltados ao uso das Operadoras devem atender os requisitos da coluna D; 
� sistemas voltados ao uso das Operadoras e que também efetuam a comunicação com 

os Prestadores, devem atender os requisitos das colunas C e D; 
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� sistemas voltados apenas à comunicação entre Prestadores e Operadoras (caso típico 
das empresas de conectividade) devem atender os requisitos das colunas B e C. 

Delimitadas as colunas aplicáveis, deve-se então cruzá-las com as devidas linhas da 
tabela, conforme os grupos definidos pela ANS (ver Tabela 1), para se obter os conjuntos 
de requisitos a serem atendidos para a certificação. 
 

8.5.  Apresentação dos Requisitos para Certificação SBIS/CFM 

Os próximos capítulos apresentam todos os requisitos considerados na certificação 
SBIS/CFM. Para cada requisito, são apresentadas as seguintes informações: 
 
� ID – Identificação do requisito, utilizando codificação padronizada. 
 
� NOME DO REQUISITO. 
 
� REFERÊNCIA – identificação da função ou característica existente em um padrão de 
referência e que deu origem a este requisito. 

 
� CONFORMIDADE – descrição do requisito, incluindo exemplos sempre que 
apropriado. Aqui podem também ser fornecidas indicações de como o requisito será 
avaliado durante a auditoria visando à certificação SBIS/CFM. 

 
� PRESENÇA – Indicação se o requisito é: 

M –  Mandatório: Deve ser obrigatoriamente atendido pelo S-RES. 

R –  Recomendado: Requisito que provavelmente será considerado Mandatório 
(M) em próximas versões, recomendando-se ao desenvolvedor do S-RES 
priorizar ações para atendê-lo, caso ainda não atenda. 

O –  Opcional: Requisito relevante, recomendando-se ao desenvolvedor do S-
RES planejar ações para atendê-lo, caso ainda não atenda. 

X –   Não se aplica: É possível se deparar com a situação em que não faz 
sentido observar se um determinado requisito é atendido ou não. Nestes 
casos, ao invés de deixar o campo em branco, suscitando dúvidas, o mesmo 
será preenchido com a letra X, indicando que não se deve considerar tal 
requisito para a categoria ou tipo de S-RES correspondente.  

 
Nos requisitos de segurança, a coluna PRESENÇA pode estar dividida entre 
LOCAL e REMOTO, refletindo como cada requisito deve ser considerado de 
acordo com o enquadramento do S-RES que está sendo auditado. 

 
O Manual Operacional de Ensaios e Análises para Certificação de S-RES apresenta os 
scripts de teste para verificação de conformidade para todos os requisitos mandatórios 
(M) e para grande parte dos recomendados (R). Os requisitos opcionais (O) somente 
terão scripts de teste divulgados a partir do momento em que tornarem-se recomendados 
ou mandatórios.  
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