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Dispde sobre a telessaude e da outras
providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei disciplina a telessaude em todo o territério

nacional.

Paragrafo unico. Define-se telessaude a prestagdo de servigos
na area de saude, por meio de ferramentas e tecnologias da informagao e
comunicagdo, compreendendo a teleconsultoria, telediagndstico, segunda

opinido formativa, tele-educagéo dentre outras.

Art. 2° A pratica da telessaude no Brasil é regida pela protecao
e respeitos aos direitos humanos individuais e sociais, previsto na Constituicao
federal, pela legislagdo brasileira de protecdo a dados pessoais e sobre
internet, pelos cédigos de ética elaborados pelos conselhos de classe

profissional.

Art. 3° O profissional de saude pode se recusar a prestar
servigos por meio de ferramentas e tecnologias da informagdo e comunicagao
postas a sua disposicdo se considerar que elas ndo atendem os requisitos

legais ou que na situagao é necessaria a avaliagdo presencial.
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Art. 4° O profissional de saude responde integralmente pelos
danos decorrentes da opgado pelo uso de ferramentas e tecnologias da
informacédo e comunicacdo na atencédo a saude, salvo nos casos em que nao
for possivel a realizacdo da assisténcia a saude presencialmente por outro
profissional habilitado, ou cuja demora na realizacdo possa causar danos

irreversiveis a saude do paciente.




§ 1° O profissional de saude se exime da responsabilidade
prevista neste artigo se comprovar que mesmo realizando o servico sem a
intermediacao de ferramentas e tecnologias da informacdo e comunicagédo o

resultado nao seria diverso.

§ 2° Os estabelecimento de saude respondem pelos danos
causados por falhas nas ferramentas e tecnologias da informagdo e
comunicagao utilizadas na atengcdo a saude, bem como por incidentes de
seguranca envolvendo dados pessoais sensiveis, sem prejuizo do direito de

regresso em relagdo aos responsaveis.

Art. 5° Os registros de atendimentos deverao ser escriturados
com o uso de tecnologias que garantam a integridade, segurancga, sigilo e a

interoperabilidade das informagdes de saude.

§ 1° Os dados pessoais sensiveis deverdo ser armazenados
em territdério nacional, e ndo poderéao trafegar por territorio pertencente a outra
nagao, salvo no caso de o paciente encontra-se no estrangeiro ou nas

hipdteses permitidas na legislag&o brasileira.

§ 2° Os dados pessoais sensiveis ndao poderdo receber
nenhuma forma de tratamento sem o consentimento prévio de seu titular, salvo

nas hipéteses previstas em lei.

§ 3° O consentimento do titular de dados para o tratamento

destes ndo podera ser genérico, e interpretar-se-a restritivamente.

§ 4° Os registros dos pacientes que nado puderem ter sua
integridade e imutabilidade comprovada presumir-se-ao verdadeiros apenas

em relagado a seu signatario.

Art. 6° A autoridade competente para fiscalizar o comércio de
medicamentos sujeitos a controle sanitario especial disponibilizara sistema
eletronico informatizado para a notificacao da prescricao desses medicamentos

pelos profissionais de saude.

Paragrafo unico. Os estabelecimentos comerciais de
medicamentos somente poderdo dispensar esses medicamentos mediante

acesso a ficha de notificacdo de prescricao, registrando o nome comercial do
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produto dispensado, laboratério fabricante e lote do produto, sem prejuizo de

outras informacdes requeridas pela autoridade competente.

Art. 7° O Ministério da Saude e os conselhos de classe
profissionais regulamentardo esta lei dentro dos seus respectivos ambitos de

atuacao.

Art. 8° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICAGAO

Este projeto de lei tem como objetivo disciplinar a telessaude,
definida como a prestacdo de servicos na area de saude, por meio de

ferramentas e tecnologias da informagao e comunicagao.

Embora ja seja praticada ha anos, apenas agora, em razéo das
medidas de isolamento social, ganhou mais notoriedades. Basta ver que o
Conselho Federal de Medicina ja disciplina a matéria dentro do seu ambito de
atuacao, desde 2002, por meio da Resolugdo CFM n° 1.643/2002.

Entendemos que n&do cabe na generalidade da lei detalhar
como a telessaude vai funcionar, quais os requisitos técnicos necessarios ou
procedimentos permitidos, pois estamos lidando com a Medicina e a
Informatica — duas areas do conhecimento humano que evoluem a passos

largos.

Por esses motivos, o projeto de lei ora apresentado visa
resguardar os direitos dos pacientes, delimitando um nucleo intangivel de
direitos e garantias, fora do qual a telessaude pode evoluir com menos

restricdes.

Ele parte do pressuposto que é o profissional de saude que
conhece seu oficio e sabe quando um exame direto do paciente é prescindivel
ou ndo. Por exemplo, o paciente ndo sabe quando € indispensavel a palpacao
do abdome, mas um médico, tendo em vista suas hipoteses diagnosticas, sabe

quando é necessario essa informacgao.
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Portanto, o profissional de saude pode se recusar a utilizacao
da telessaude nos casos em que julga fundamental o exame direto do paciente,
ou quando os recursos disponibilizados de informagdo e comunicacdo nao

garantem a execugao adequada do procedimento.

A contrapartida dessa possibilidade de recusa ¢é a
responsabilidade quando opta por utiliza-la. Obviamente, tal responsabilidade
deve ser mitigada nas situagcdes em que nao ha esta alternativa (por exemplo,
na situagdo de uma pessoa necessitar de orientagdes de como proceder em
uma situagdo urgente com risco de agravamento do estado de saude do
paciente) ou quando ndo houver nexo de causalidade entre o dano sofrido e a

manobra propedéutica que deixou de ser realizada.

Os registros do profissional de saude devem ser realizados de
forma que seja possivel garantir sua integridade. Da mesma forma que um
prontuario de papel n&o aceita rasuras, o prontuario digital para nao perder seu

valor como documento nao pode permitir alteragdes posteriores.

Portanto, ndo basta o profissional de saude simplesmente
registrar seus atendimentos em editores de textos e salvar eu seu computador.
E preciso haver mecanismos que o protejam de eventuais alteracdes
posteriores. Assim, caso nao seja possivel comprovar a integridade dos
registros feitos pelo profissional, essas as anotagdes serdo regidas pelas
mesmas regras do direito processual civil para os documentos particulares,

sem prejuizo das sangdes cabiveis pelo uso de tecnologias inadequadas.

Por fim, comento a possibilidade que a telessaude traz para a
fiscalizagdo de medicamentos comercializados sob controle sanitario especial.
Atualmente, para venda de determinados medicamentos, como por exemplo os
psicotropicos, ha a necessidade de emitir a notificacdo de prescricdo de
medicamentos controlados, o que muitos chamam de “receita azul”, que fica
retida na farmacia ou drogaria. Com as ferramentas de telessaude, o atual
responsavel pelo controle desses produtos pode disponibilizar na internet um
portal onde o profissional de saude preenche diretamente os dados da
notificagdo de prescricdo, que serao acessados pelas farmacias e drogarias

para inserir informagdes sobre o comprador e o medicamento, conseguindo

Apresentacdo: 11/08/2020 09:05 - Mesa

Documento eletrénico assinado por Rejane Dias (PT/Pl), através do ponto SDR_56116,
na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

PLn.4137/2020

*CD209643330000 =%



dessa forma um registrado completo de toda a cadeia de circulagdo do

medicamento controlado, desde sua producao até o consumidor final.

Assim, certa da importancia da regulamentagado dessa matéria
no sentido de preservar as garantias individuais sem limitar o avango das
ciéncias, pego a meus nobres obres Pares apoio para aprovagao deste projeto

de lei.

Sala das Sessodes, em de de 2020.

Deputada REJANE DIAS
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