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Oque é a Certificacao de S-RES SBIS?

Processo de certificagao que visa avaliar e atestar aspectos de qualidade, seguranca e privacidade de
Sistemas de Registro Eletronico de Saude (S-RES), incluindo conformidade a regulamentacoes.

Processo voluntario que resulta em uma opiniao técnica qualificada e imparcial para a melhoria da
qualidade dos sistemas de informacao em saude.




Objetivos da Certificacdo (58"

\

il

Melhorar a seguranca de informacao dos registros eletronicos em saude

Avaliar a aderéncia do S-RES a regulamentos e nomativas para o suporte legal para
eliminacao do papel

Promover a evolugao tecnoldgica e melhorar a qualidade dos S-RES no Brasil, colaborando
com o0 aumento da seguranca do paciente e da qualidade da assisténcia a saude




O qué a Certificacao avalia?

Estrutura, Conteudo e Nivel de Garantia de Nivel de Garantia de
Funcionalidade (ECF) Seguranca 1 (NGS1) Seguranca 2 (NGS2)

Requisitos associados ao fluxo
operacional e assistencial:

 Identificacdo segura de pacientes

» Identificagdo segura de
profissionais

* Documentacao clinica

* Prescricao Eletronica

« Cronologia

« Usabilidade

Requisitos associados a seguranca da
informacao:

* Autenticagao segura

» Controle de acesso

* Privacidade do paciente

» Comunicacao segura de
componentes

» Seguranca de dados

Requisitos que o SRES deve cumprir
para atender aos critérios de
eliminagao do papel:

« Assinatura com Certificado Digital
ICP-Brasil

« Seguranga no processo de
assinatura

» Vadlidacdo da assinatura

» Exportacdo de documentos
assinados




Estrutura da Certificagao (58"

A Certificagao é estruturada como um Modelo de Maturidade de trés estagios.
Guia orientador para evolugao continua de maturidade do SRES.

Ja garante os requisitos essenciais Requisitos funcionais e de
para seguranga e eliminagdo do papel seguranga avangados




Categorias e Modalidades Certificaveis

Prontuario Eletronico do Paciente - PEP

Consultério Clinica / . Pronto
.. , . Internacao _
Individual Ambulatoério Atendimento

Telessaude

Teleconsulta Teletriagem

Teleinterconsulta

Prescricao Eletronica

Receita
Digital

SADT

Sistemas que nado se enquadram nessas categorias podem ser certificados na

categoria de Seguran¢a da Informacgao.




Principais Referéncias
@ Resolugdes do CFM (1638/2002, 2056/2013, etc.)

Normas ISO (ISO/TS 18.308, ISO 27001, ISONEC 15408, etc.)

HL7 HL7 Funcional Model
93"‘;“ Infraestrutura de Chaves Publicas (ICP Brasil)

Healthcare Information and Management Systems Society (HIMSS)

QNC SAFER Guides do Office of the National Coordinator

Expertise SBIS




Evolucao da Certificacao SBIS 8

Publicacao da Resolucao CFM n° 1.821 Publicagio da Versdao 4.1

Aprova o Manual de Certificagdo da SBIS e Grande mudanga do manual com

exige que 0s SHES atendam ao NGS2 para atualizagbes e aprimoramento

eliminagdo do papel de requisitos

2004 2008 2019
2007 2013
Publicacao do primeiro Publicagio da Versio 3.2 Publicacgio da Vers3o 4.3
manual
_ Certificaggo passou a ser Novas atualizagbes e

Certificagdo auto declarativa realizada por meio de audiitoria aprimoramento de requisitos




Evolugio da Certificagio SBIS (58"

Publicacéo da Versao 5.2 . ~
Publicaciio da Categoria RIS Publicacdo da Versao 5.3
Grande atualizagéo da cettificagdo. . . - . ~
Novas categorias: SBIS passa a certificar Sistemas Atualizar e aprimorar os requisitos existentes na verséo atual 5.2
* Internagéo de Informagéo em Radiologia (RIS)
* Pronto atendimento
* Teleconsulta, etc. e g .
Iniciativas para novas categorias
Certificagao estruturada como um modelo
de maturidade
2021 2022 2024
2021 2023 2025
Publicacao da Resolucao
CFMIn°2.299
Publicacao da Resolucao
Reguiamenta, disciplina e CFAVIn®2.314
normatiza a emisséo de
documentos Define e regulamenta a _ _
medicos eletronicos. telemedicina. 49 certificados ativos
Reforga.z a ex1g~enc1a do NGS2 Reforca a exigéncia do NGS2 atualmente
para eliminagéo do papel para eliminagéo do papel




Proximas iniciativas?

{5}@ SBIS tem interesse na criacao de uma certificacao especifica para Interoperabilidade
&~ Foco emavaliar a capacidade do SRES em interoperar com outros sistemas.

—~q Essainiciativa pode ser expandida para que a SBIS avalie capacidade do S-RES de
g@ interoperar com a RNDS
RNDS Compliant

O que ja temos?

20 anos de experiéncia em certificagao de SRES com auditores especialistas!

Requisitos que avaliam a capacidade do SRES de registrar dados estruturados e uso
de terminologias

w

Requisitos que avaliam se 0 SRES € capaz de gerar automaticamente resumos de
atendimentos (RAC e Sumario de Alta)

Ill'y
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Como implementar?

Certificacao voluntaria ou obrigatoria?
Estatal, mercado ou por meio de PPP?

Como definir as regras?



Como implementar? S

Implementacéao inspirada no programa Meaningful Use dos EUA
Visao holistica do processo:

 S-RES de qualidade
» Uso adequado e significativo pelas instituicoes de saude

Uso adequado e

AQuisICao e/ou uso do S- significativo do SRESe

Certificacao do SRES pela

RES pela instituicao de

salde RNDS pela instituicéo de

saude

SBIS

Selo de qualidade & RNDS SRESdeve ser certificado Guia de Boas Praticas
Compliant
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