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SECAO 1

Introducao: a clinica como estabelecimento de satde

Um consultério ou clinica ndo é apenas um local onde um profissional atende. E um
estabelecimento de saude, sujeito a vigilancia sanitaria, as normas dos conselhos
profissionais € a um conjunto de deveres que vao da estrutura fisica ao tratamento das
informagdes do paciente.

A conformidade aqui tem duas faces que se complementam: a face sanitaria (licenga, estrutura,
controle de produtos e residuos, esterilizacdo) e a face ético-profissional (prontuario, sigilo,
publicidade, atos privativos). Negligenciar uma delas costuma trazer problemas pela outra.

Este guia organiza as principais frentes de conformidade de clinicas e consultérios e oferece um
checklist e um autodiagnéstico. O objetivo € permitir que vocé opere com tranquilidade, sabendo que
cada frente esta enderegada na ordem correta de prioridade.

Duas faces, uma estrutura

Pense na conformidade da clinica como uma estrutura que se apoia em duas colunas: a sanitaria
e a ético-profissional. Quando as duas estéo firmes, o estabelecimento funciona com seguranca
juridica e sanitaria. Quando uma fraqueja, a operagao fica exposta.

Licenca Sigilo RT
a clinica é estabelecimento de o prontuario € documento sigiloso o responsavel técnico responde
saude e precisa de regularizacao e de guarda obrigatéria pelo funcionamento

sanitaria



SECAO 2

Boas praticas de funcionamento

O funcionamento regular comega pela regularizagao do estabelecimento e se sustenta em estrutura e
processos adequados ao que a clinica oferece.

Base regulatoria do funcionamento

» Licenca sanitaria vigente, compativel com os servigos oferecidos.
» Responsavel técnico designado e habilitado.
» Registro do estabelecimento no respectivo conselho profissional, quando exigido.

» Profissionais com registro ativo e atuacao dentro de suas competéncias.

Frente O que organizar

Estrutura fisica Salas, fluxo, pia, condigdes de higienizagdo compativeis com os procedimentos.

Esterilizacao Processo de esterilizagao de instrumentos, quando houver procedimentos que
exijam.

Equipamentos Conservagao, manutencgao e, quando aplicavel, regularizagéo dos

equipamentos.
Produtos para saude Uso de produtos regularizados, com controle de validade e armazenamento.

Documentagéo Procedimentos e registros que comprovem as boas praticas.

O servico define a exigéncia

Uma clinica que realiza procedimentos invasivos tem exigéncias de estrutura e esterilizagcao
maiores do que um consultério de consultas clinicas. Mapeie o que efetivamente é feito e adeque
a estrutura ao servico de maior complexidade que vocé oferece.




SECAO 3

Prontuario e sigilo

O prontuario € o registro do atendimento e um documento central, tanto para a continuidade do
cuidado quanto para a protegao do profissional e do paciente. Ele ¢é sigiloso, de elaboragao obrigatdria
e de guarda por prazo determinado pelas normas aplicaveis.

Deveres em torno do prontuario

» Elaboracao: registro adequado e legivel de cada atendimento.
» Guarda: conservagao pelo prazo previsto, com seguranga contra perda e acesso indevido.
» Sigilo: acesso restrito a quem ¢é autorizado; informagao do paciente é confidencial.

» Acesso do paciente: o paciente tem direito de acesso as suas informacoes.

Sigilo e protecao de dados caminham juntos

Além do sigilo profissional, as informacdes de saude sdo dados pessoais sensiveis e merecem
protecao reforcada. Controlar quem acessa, como se armazena e por quanto tempo se guarda é
dever que combina ética profissional e protecdo de dados. Prontuario eletrénico exige cuidados
de seguranga da informacao proporcionais a sensibilidade do dado.

Prontuario eletronico

O uso de prontuario eletrénico é admitido, desde que assegure autenticidade, integridade, sigilo e
disponibilidade das informacgdes. Sistema sem controle de acesso, sem backup e sem rastreabilidade
de quem alterou o qué é um risco que costuma passar despercebido até o momento em que faz falta.

O Prontuario elaborado para cada atendimento

0 Guarda pelo prazo aplicavel, com segurancga

[0 Controle de acesso restrito as informagdes

O Procedimento para acesso do paciente aos seus dados

O Backup e seguranga, no caso de prontuario eletrénico



SECAO 4

Publicidade médica

A divulgacado de servigos médicos € permitida, mas segue regras éticas especificas do conselho
profissional. O objetivo dessas regras € proteger o paciente de informagdo enganosa e preservar a
relagdo de confiancga.

Cuidado na publicidade Por qué

N&o prometer resultado Resultado em saude nao é garantivel; a promessa induz o
paciente a erro.

N&o usar imagens de antes e depois de forma As normas do conselho restringem esse uso para evitar
sensacionalista inducgao.
Néao fazer autopromogéo sensacionalista ou A ética profissional veda a mercantilizagdo da medicina.

concorréncia desleal

Identificar corretamente o profissional e seu registro Transparéncia sobre quem atende e sua habilitagao.

Marketing sim, dentro das regras

E possivel comunicar servicos, educar o publico e construir presencga digital sem violar a ética. A
linha que ndo se cruza é a da promessa, do sensacionalismo e da informagdo enganosa.
Comunicagao educativa e informativa, com identificagao correta, € o caminho seguro.

O Publicidade sem promessa de resultado
O Conteudo informativo e ndo sensacionalista
[ Identificagao correta do profissional e registro

O Uso de imagens conforme as normas do conselho



SECAO 5

Telemedicina

A telemedicina, ou seja, o exercicio da medicina mediado por tecnologias para assisténcia a distancia,
foi incorporada a pratica e tem regulacao propria. Quando a clinica oferece atendimento remoto, ele se
submete aos mesmos deveres de qualidade, registro e sigilo do atendimento presencial, mais os
cuidados especificos do meio digital.

Pontos de atencao

» Registro do atendimento em prontuario, como no presencial.

» Consentimento do paciente para o atendimento a distancia.

» Seguranca e sigilo da plataforma e dos dados trafegados.

« lIdentificacdo do profissional e do paciente.

» Observancia das regras do conselho sobre as modalidades admitidas.

O digital nao relaxa o dever

A facilidade do meio digital as vezes induz a informalidade: atendimento sem registro, por
aplicativo comum, sem consentimento. O atendimento a distancia exige a mesma documentacao
do presencial e cuidados adicionais de seguranga da informagdo. Plataforma segura e prontuério
do teleatendimento ndo sédo opcionais.




SECAO 6

Dispensario e medicamentos controlados

Clinicas que mantém medicamentos para uso no atendimento, ou que lidam com substancias sob
controle especial, tém deveres adicionais de armazenamento, registro e controle. A negligéncia aqui €
particularmente sensivel, porque envolve substancias com regime especifico.

Tema Cuidado

Armazenamento de medicamentos  Condi¢des adequadas, controle de validade, seguranga contra acesso
indevido.

Substancias sob controle especial Controle reforgado, escrituragao e guarda conforme o regime aplicavel.
Prescricao e registro Documentacgédo adequada do que é prescrito e utilizado.

Produtos regularizados Uso apenas de produtos com regularizacao sanitaria.

Controle especial é regime a parte

Medicamentos e substancias sob controle especial seguem regras proprias de aquisi¢do, guarda,
registro e descarte. Trata-los como medicamento comum €& uma das inconformidades mais
delicadas que uma inspecido pode encontrar. Se a clinica lida com esse universo, o controle
precisa ser rigoroso e documentado.

O Armazenamento adequado de medicamentos
O Controle de validade e de acesso
O Controle reforgado para substancias sob controle especial

O Uso apenas de produtos regularizados



SECAO 7

Residuos de servicos de saude

Clinicas geram residuos que exigem gerenciamento especifico: perfurocortantes, materiais bioldgicos,
residuos quimicos. Esse gerenciamento é objeto de norma prépria e costuma ser verificado em
inspecao. O documento que organiza tudo € o plano de gerenciamento de residuos de servigos de
saude.

Loégica do gerenciamento

Etapa O que fazer

Segregagéo Separar os residuos por tipo, na origem.
Acondicionamento Usar recipientes adequados a cada tipo (coletor de perfurocortantes, sacos apropriados).
Armazenamento Guardar até a coleta em local e condigdes adequados.

Destinacao Coleta e destinagao por empresa habilitada, com comprovagao.

O plano é exigéncia, nao formalidade

O plano de gerenciamento de residuos descreve como a clinica trata cada tipo de residuo e é
documento que a fiscalizagdo costuma solicitar. Ter o contrato de coleta e a comprovacédo de
destinacao fecha o ciclo e demonstra diligéncia.

O Plano de gerenciamento de residuos elaborado
O Segregacao e acondicionamento corretos
O Coletor de perfurocortantes disponivel

0 Contrato de coleta e comprovacao de destinacao



SECAO 8

Checklist de conformidade

Varredura geral. Marque [0 apenas o que estiver implementado e documentado.

Funcionamento

O Licenga sanitaria vigente e compativel

O Responsavel técnico designado e habilitado

O Registro no conselho, quando exigido

O Estrutura e esterilizagdo compativeis com os procedimentos

0 Produtos e equipamentos regularizados e controlados

Prontuario e dados

O Prontuario elaborado e guardado pelo prazo aplicavel
[0 Sigilo e controle de acesso assegurados
O Seguranga da informagao no prontuario eletrénico

O Procedimento de acesso do paciente

Comunicacao e atendimento

O Publicidade dentro das regras do conselho
O Teleatendimento com registro, consentimento e seguranga

0 Profissionais atuando dentro de suas competéncias

Produtos, controlados e residuos

O Armazenamento e controle de medicamentos
O Controle reforcado de substancias sob controle especial
0 Plano de gerenciamento de residuos implementado

[0 Coleta e destinagdo comprovadas



SECAO 9

Autodiagnéstico de maturidade (0 a 5)

Ferramenta alinhada ao método GF Compliance 360°, que avalia a conformidade por frentes e propde
evolugcao por ondas: primeiro a protecdo contra riscos imediatos, depois a estruturagao, por fim a
melhoria continua. Atribua uma nota de 0 a 5 para cada frente.

Nota Significado

0 Inexistente. A frente ndo foi mapeada.

1 Inicial. Ha consciéncia, mas nada implementado.

2 Em construgéo. Ag¢des isoladas, sem documentagao.

3 Estruturado. Implementado e documentado, mas néao revisado.
4 Gerenciado. Implementado, documentado e monitorado.

5 Otimizado. Monitorado, revisado e com melhoria continua.

Frente avaliada Nota (0 a5)

Licenciamento e responsavel técnico
Estrutura, esterilizagéo e produtos
Prontuario e guarda

Sigilo e protegéo de dados

Publicidade conforme as regras
Telemedicina com registro e seguranca
Medicamentos e controlados

Gerenciamento de residuos

Como ler o seu resultado

Some as notas e divida por 8 para obter a média.

» Média 0 a 1,9 — Onda 1 (Protecao): priorize licenga, RT, prontuario e residuos; € o que mais
expde a clinica em inspecao.

» Média 2 a 3,4 — Onda 2 (Estruturagao): documente processos, organize sigilo e protecao de
dados e padronize a publicidade.

- Média 3,5 a 5 — Onda 3 (Exceléncia): monitore, revise periodicamente e consolide a melhoria
continua.




PROXIMO PASSO

Agende um diagndstico

Se o autodiagnoéstico apontou frentes em nota baixa, especialmente em prontuario, controlados
ou residuos, esse € o momento de organizar a conformidade da clinica de forma estruturada. A
GF Compliance avalia o seu estabelecimento por frentes e propde um plano de evolugado por
ondas.

WhatsApp: (11) 2502-6898
E-mail: contato@gfcompliance.com.br

GF Compliance — Consultoria Empresarial e Sanitaria

Conteudo de carater informativo; nao substitui a andlise do caso concreto. As normas sanitarias, de protegcdo de dados e dos

conselhos profissionais podem trazer requisitos adicionais e atualizagbes; confirme sempre as exigéncias aplicaveis ao seu caso e a
sua localidade.



