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(Do Sr. Pedro Vilela) ;} Lg’

Dispde sobre o Marco Legal da—i';:.—

Telemedicina
O Congresso Nacional decreta:

Art. 10 Esta Lei autoriza, em todo o territorio nacional, o exercicio da telemedicina
para a realizacdo e a prestacao de toda e qualquer acdao e servico de saude e
assisténcia a saulde, inclusive as atividades de apoio a assisténcia a saude, por

pessoas naturais ou juridicas de direito publico ou privado.

Art. 2°. Telemedicina é o exercicio da medicina com interacdo a distancia, mediada
por tecnologia da informagdao e comunicagdao, contemplando toda e qualquer

atividade médica, nos termos da Lei Federal n°® 12.842/2013.

Paragrafo Unico. A interacdo a distancia, por meio de tecnologia da informacdo e

telecomunicacdo, pode ser feita de forma sincrona e assincrona.

Art. 39, O exercicio da telemedicina tem como fundamentos os principios da
integralidade assistencial, da beneficéncia e nao-maleficéncia, da relacdao de
confianca entre médico e paciente, do livre exercicio da profissdo, da autonomia do
paciente, da qualidade do atendimento, da confidencialidade das informacdes e da

seguranca no tratamento de dados.

Art. 49, Os médicos devidamente inscritos nos Conselhos Regionais de Medicina, sob

cuja jurisdicdao se achar o local de sua atividade, podem exercer a telemedicina em
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todo o territério nacional, sendo dispensada a exigéncia de registro em oufra < |1
jurisdicdo. ;} Lg’
Paragrafo Unico. Para fins de fiscalizacdo das atividades exercidas pelos médicos-a—jz%—

competéncia para apreciar e julgar infracoes éticas é do Conselho Regional de

Medicina em que o médico esteja inscrito ao tempo da ocorréncia do fato punivel.

Art. 5°. As pessoas juridicas que prestarem servicos de telemedicina deverdo ter
sede em territério nacional e estar inscritas no Conselho Regional de Medicina do

estado onde estdo sediadas.

Art. 6°. O médico tem autonomia para decidir sobre o exercicio da telemedicina,
devendo exercé-la em ambiente e instalacOes fisicas e/ou tecnoldgicas adequadas
gue garantam a integridade, a confidencialidade das informacOes e da seguranca no

tratamento de dados.

Pardgrafo Unico. Para fins de atendimento aos requisitos de confidencialidade das
informagdes e da seguranca no tratamento de dados, devem ser observadas a Lei
Federal n© 12.965/2014 e a Lei Federal n® 13.709/2018.

Art. 70 O atendimento por telemedicina deve garantir:
I. Acesso suficiente e adequado a informacgOes e ao histdérico do paciente
pelo profissional médico responsavel pelo atendimento;
II. Padrdes de atendimento, na forma do regulamento;
III. A confirmacao da identidade do paciente; e

IV. Expresso consentimento do paciente, nos termos desta lei;

Paragrafo Unico. Os padres de atendimento & distancia nos termos do Inciso II

deste artigo serdao determinados por cada estabelecimento de salude que presta
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atendimento assistencial por telemedicina, seguindo protocolos especificos pgra
tanto, na forme regulamento especifico expedido pelo Conselho Federal de

Medicina.

Art. 8°. E prerrogativa do paciente ou de seu responsavel legal a tomada de decisdo
sobre a realizacdao das acOes e servicos de saude nesta Lei, devendo consentir livre,

informada e inequivocamente com o uso da telemedicina.

Paragrafo Unico. O consentimento do paciente ou seu responsavel legal deve ser

expresso, dando pleno conhecimento sobre as limitagdes da telemedicina.

Art. 9°. A competéncia do Conselho Federal de Medicina estabelecida no artigo 6°
da Lei Federal n° 13.989/2020 deve atender aos preceitos da Lei Federal n©
13.874/2019, devendo a regulamentacdao ser precedida de analise de impacto

regulatorio.
Art. 10. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
Justificativa

O avanco do uso de tecnologias e inovagoes no cotidiano brasileiro vem
tomando espaco do mercado nos ultimos anos. Dispositivos como smartwatches
vém se popularizando, o que mostra a aceitacdo e adequacdo do publico brasileiro
com novas tecnologias. Foi com este espirito que, recentemente, o Governo Federal
editou o Programa Nacional de Internet das Coisas, visando a melhorar a qualidade

de vida das pessoas e promover ganhos de eficiéncia nos servicos.

Além disso, com a realizacdao do leildo do 5G no Brasil prevista para ocorrer

entre abril e maio de 2021, conforme declaracdo do Ministério das Comunicagoes, o
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uso de tecnologias de informagao e comunicacao tende a se intensificar. Estima-se
gue, com a internet 5G, havera maior velocidade na transmissdao de dadgs,

garantida a estabilidade necessaria para a comunicacao entre dispositivos distinto

o

Com a pandemia do COVID-19, foi possivel observar a importancia do uso de
tecnologias de informacao e comunicagdao para garantir que pacientes fossem
monitorados remotamente e viabilizar a troca de informagdes entre médicos de
diferentes localidades. Isso se deu gracas aos avancos trazidos com a telemedicina,
autorizada excepcionalmente, de forma ampla, para o periodo em que durar a crise

ocasionada pela coronavirus.

A telemedicina ja era autorizada no pais desde 2002, quando o Conselho
Federal de Medicina editou resolucdo que permitia o uso de tecnologias de
informacdo e comunicacao com o objetivo de assisténcia, educacao e pesquisa em
saude. A regulamentacdo, que seguiu o teor da “Declaracdo de Tel Aviv sobre
responsabilidades e normas éticas na utilizagdo da Telemedicina”, adotada pela
Associacdo Médica Mundial, é bastante restritiva e ndo acompanha o potencial da

telemedicina em tempos atuais.

Verifica-se, na ultima década, que o Brasil tem avancado no debate sobre o
uso da telemedicina para a prestacao de servigos de saude. Em 2010, o Ministério
da Saulde instituiu a primeira versdao do Programa Telessaude Brasil, que foi
reformada no ano seguinte e fornecia teleconsultoria (sincrona e assincrona), o
telediagndstico, a segunda opinido formativa e a tele-educacdo para a consolidacao

das Redes de Atengao a Saude.

O Conselho Federal de Medicina editou, em 2014, resolugcao que definiu e
normatizou o exercicio da telerradiologia, valendo-se do uso de tecnologias para

envio de dados e imagens radiolégicas como suporte as atividades desenvolvidas
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localmente. Em 2018, foi a vez do CFM definir e disciplinar a telepatologia como § E
forma de prestacao de servicos de anatomopatologia mediados por tecnologias. ;} -
Neste mesmo ano, chegou a ser publicada a Resolugao CFM n° 2.227/2018 que *g _g
definia e disciplinava a telemedicina em territério nacional, que acabou revogada—;%.—

para maior didlogo com a comunidade médica.

As vantagens trazidas com a telemedicina nao podem ficar limitadas ao
periodo em que perdurar a pandemia do COVID-19. Urge que seja definida uma
legislacdo que estabeleca parametros minimos que devem ser observados tanto
pelas pessoas naturais quanto pelas pessoas juridicas de direito publico e privado,
seguindo a tendéncia internacional de expandir o uso de tecnologias que permitam

a interacao a distancia entre médico e paciente.

Neste sentido, a Associacdo Médica Mundial emitiu, em outubro de 2018,
declaracdo que observa as dificuldades enfrentadas por pacientes para o acesso a
salde. Questdes como distancia, emprego, a restricoes psicomotoras,
compromissos familiares, agendas dos médicos e custos para deslocamento até a
consulta prejudicam pacientes, e a telemedicina é uma forte aliada para garantir o

cuidado de qualidade em tempo adequado.

A qualidade do atendimento ao paciente deve ser ponto central na
telemedicina. Ainda que ndao se possa comparar o atendimento presencial ao
atendimento a distancia, é preciso que a telemedicina adote pardmetros de
gualidade para a telemedicina com foco no paciente semelhantes aqueles adotados

em acoes e servicos de saude presenciais.

Pesquisas nacionais e internacionais vém demonstrando as vantagens da
telemedicina. No Brasil, um estudo avaliou a implementagdao de tecnologias de

informacao e comunicacdao entre o Hospital Israelita Albert Einstein e o Hospital
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Municipal Dr. Moysés Deutsch, estabelecimento de saude publico (Steinman et gl,
2015). Verificou-se que o uso da telemedicina reduziu em 25,9% as avaliches

neurolégicas externas, que requeriam a transferéncia de pacientes para oufro

hospital

Ja nos EUA, foram analisadas as perspectivas do paciente sobre a qualidade
da telemedicina (LeRouge et al, 2014). Neste estudo, verificou-se que 89% dos
pacientes sentiram que o exame médico por videoconferéncia foi tdo bom quanto ou
melhor que um exame feito presencialmente. Mesmo com a mudancga abrupta do
atendimento presencial para o virtual, causada pela pandemia do COVID-19,
estudos indicam que a transicdao para a telemedicina foi positiva tanto para os
pacientes quanto para os médicos para atendimentos psiquiatricos (Uscher-Pines et
al, 2020).

Esta informacdo assume relevancia maior, considerando que a Fundacdo
Oswaldo Cruz (Fiocruz) e a Organizacdao Pan-Americana da Saude (OPAS) estimam
gue entre um terco e metade da populagao exposta a uma pandemia pode vir a
sofrer alguma manifestacdo psicopatolégica, que pode perdurar ou nao apdés o fim
da pandemia. Impedir que consultas a distancia sejam exercidas neste caso, por
exemplo, impactara o atendimento a populacdo brasileira, considerando que 77,5%
dos psiquiatras no pais estdo localizados nas regides Sul e Sudeste (Demografia
Médica do Brasil, 2018).

Considerando as informagoes acima, a regulagao sobre o uso de tecnologias
da informagdo e comunicacao para garantir o exercicio da medicina com interagao a
distdncia ndo pode passar ao largo do Poder Legislativo Federal. E prerrogativa
deste Congresso Nacional ouvir as demandas trazidas pela sociedade civil, que
requer a ampliacao do uso da telemedicina para que as novas tecnologias possam

garantir a expansdo do acesso a saulde.
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O pais deve contar com uma legislacdo que defina parametros paral o ;} Lg’
exercicio da telemedicina, sem que sejam impostas restricoes excessivas gue % B
possam prejudicar o avanco do uso de tecnologias na salude. Com a introdugao da—i';:.—

Lei de Liberdade EconOmica no ordenamento brasileiro, o exercicio de atividades
econOmicas deve ser pautado pela intervencdo subsidiaria e excepcional do Estado,

em decorréncia da vulnerabilidade do particular em face do Poder Publico

Por esta razao, seguindo exemplos internacionais como os casos da Franga e
Portugal, a regulacdo aqui proposta autoriza que os médicos devidamente
registrados pratiqguem a telemedicina, sem a necessidade de ser emitida licencga
especifica para o desempenho desta atividade. Em atendimento ao principio do livre
exercicio profissional, estabelecido como direito fundamental na Carta
Constitucional, ndao podem ser impostas restricoes ao desempenho das atividades
médicas, como a exigéncia de registro no Conselho Regional de Medicina de cada

jurisdicdao que o profissional atuar.

Os requisitos ora estabelecidos para o atendimento por telemedicina sao
minimos, visando a garantir a qualidade do atendimento, o consentimento do
paciente, a confidencialidade das informacOes e a seguranca no tratamento dos
dados. Ainda assim, o fato de ser uma lei abrangente ndo confere aos drgaos
competentes a prerrogativa para impor regulamentacdo que imponha impasses

burocraticos no uso de tecnologias para expandir o acesso a saude.

A introdugdao desta nova Lei no ordenamento brasileiro permitira o
atendimento em locais remotos ou de dificil acesso, além de proporcionar atencao a
saude com as ferramentas de monitoramento a distancia. A telemedicina pode ser

importante aliada para a garantia da integralidade do atendimento no Sistema Unico
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de Saulde, além de proporcionar economia de escala nos gastos de salde, seja pgra <

o Poder Publico, seja para a iniciativa privada. 8 g
Pelas razdes expostas, peco aos eminentes colegas atengao e apoio para-a—j%—

aprovacgdo do presente Projeto de Lei

Sala das Sessodes, em de de 2021,

Pedro Vilela
Deputado Federal

Documento eletrénico assinado por Pedro Vilela (PSDB/AL), através do ponto SDR_56571,
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenagéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°12.842, DE 10 DE JULHO DE 2013
Dispde sobre o exercicio da Medicina.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° O exercicio da Medicina é regido pelas disposicdes desta Lei.

Art. 2° O objeto da atuacdo do médico ¢ a saude do ser humano e das coletividades
humanas, em beneficio da qual deverd agir com o maximo de zelo, com o melhor de sua
capacidade profissional e sem discriminacdo de qualquer natureza.

Paragrafo unico. O médico desenvolverd suas a¢des profissionais no campo da
atencdo a saude para:

| - a promocao, a protecdo e a recuperacao da saude;

Il - a prevencao, o diagndstico e o tratamento das doencas;

I11 - a reabilitagdo dos enfermos e portadores de deficiéncias.

LEI N°13.989, DE 15 DE ABRIL DE 2020
DispOe sobre o uso da telemedicina durante a
crise causada pelo coronavirus (SARS-CoV-2).

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Esta Lei autoriza o uso da telemedicina enquanto durar a crise ocasionada
pelo coronavirus (SARS-CoV-2).

Art. 2° Durante a crise ocasionada pelo coronavirus (SARS-CoV-2), fica
autorizado, em carater emergencial, 0 uso da telemedicina.

Paragrafo unico. Durante o periodo a que se refere o caput, serdo validas as receitas
médicas apresentadas em suporte digital, desde que possuam assinatura eletrbnica ou
digitalizada do profissional que realizou a prescrigcdo, sendo dispensada sua apresentacdo em
meio fisico. (Paragrafo unico vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo Congresso
Nacional e publicado no DOU de 20/8/2020)

Art. 3° Entende-se por telemedicina, entre outros, o exercicio da medicina mediado
por tecnologias para fins de assisténcia, pesquisa, prevencdo de doencas e lesdes e promocéo
de saude.

Art. 4° O médico devera informar ao paciente todas as limitacdes inerentes ao uso
da telemedicina, tendo em vista a impossibilidade de realizacdo de exame fisico durante a
consulta.

Art. 5° A prestacdo de servico de telemedicina seguird os padrfes normativos e
éticos usuais do atendimento presencial, inclusive em relagéo a contraprestacao financeira pelo
servico prestado, ndo cabendo ao poder publico custear ou pagar por tais atividades quando ndo
for exclusivamente servico prestado ao Sistema Unico de Satde (SUS).

Art. 6° Competirda ao Conselho Federal de Medicina a regulamentacdo da
telemedicina apds o periodo consignado no art. 2° desta Lei. (Artigo vetado pelo Presidente da
Republica, mantido pelo Congresso Nacional e publicado no DOU de 20/8/2020)

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
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Brasilia, 15 de abril de 2020; 199° da Independéncia e 132° da Republica.

JAIR MESSIAS BOLSONARO

Luiz Henrique Mandetta

Walter Souza Braga

Netto Jorge Antonio de Oliveira Francisco

RESOLUCAO N° 2.227, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2018
Define e disciplina a telemedicina como forma
de prestacdo de servicos médicos mediados por
tecnologias.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuigdes conferidas pela
Lei n°® 3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n° 44.045, de 19 de julho
de 1958, modificado pelo Decreto n° 6.821, de 14 de abril de 2009 e pela Lei n°® 11.000, de 15
de dezembro de 2004, e consubstanciado na Lei n° 6.828, de 29 de outubro de 1980, e na Lei
n°9.784, de 29 de janeiro de 1999,

CONSIDERANDO que cabe ao Conselho Federal de Medicina (CFM) disciplinar
o0 exercicio profissional médico e zelar pela boa pratica médica no pais;

CONSIDERANDO a constante inovacéo e o desenvolvimento de novas tecnologias
de informaco e comunicagdo que facilitam o intercdmbio de informacédo entre médicos e entre
estes e 0s pacientes;

CONSIDERANDO que a despeito das consequéncias positivas da telemedicina
existem muitos preceitos éticos e legais que precisam ser assegurados;

CONSIDERANDO que a telemedicina deve favorecer a relacdo médico-paciente;

CONSIDERANDO que as informacdes sobre o paciente identificado s6 podem ser
transmitidas a outro profissional com prévia permissdo do paciente, mediante seu
consentimento livre e esclarecido e com protocolos de seguranca capazes de garantir a
confidencialidade e integridade das informacdes;

CONSIDERANDO que o médico que utilizar a telemedicina sem examinar
presencialmente o paciente deve decidir com livre arbitrio e responsabilidade legal se as
informac@es recebidas sdo qualificadas, dentro de protocolos rigidos de seguranca digital e
suficientes para emissao de parecer ou laudo;

CONSIDERANDO o teor da "declaracdo de Tel Aviv sobre responsabilidades e
normas éticas na utilizacdo da Telemedicina", adotada pela 512 Assembleia Geral da Associacdo
Médica Mundial, em Tel Aviv, Israel, em outubro de 1999;

CONSIDERANDO que o registro digital para atuar por telemedicina deve ser
obrigatdrio e confidencial nos termos das leis vigentes e dos Principios de Caldicott (2013), do
National Health Service (NHS), que definem:

I - que seu uso deve ser necessario, justificado e restrito aqueles que deles precisem;

Il - que todos aqueles que os utilizem devem ser identificados, estar conscientes de
sua responsabilidade e se comprometer tanto a compartilhar como a proteger os dados e
informacdes a que tiverem acesso e forem colocados a disposi¢cdo dos médicos ou anotados em
Sistemas de Registro Eletronico/Digital de Saude;

CONSIDERANDO o que determina a Lei n® 12.842, de 10 de julho de 2013, que
dispde sobre o exercicio da medicina;

CONSIDERANDO o que determina a Lei n® 12.965, de 23 de abril de 2014, que
estabelece principios, garantias, direitos e deveres para o uso da internet no Brasil,
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CONSIDERANDO o que determina a Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018, que
dispde sobre protecao de dados pessoais;

CONSIDERANDO o disposto na Resolu¢cdo CFM n° 1.638/2002, que define
prontuério médico;

CONSIDERANDO o art. 4° da Resolucdo CFM n° 1.490/1998, que prevé a
qualificacdo de um auxiliar médico visando eventual impedimento do titular durante o ato
cirargico;

CONSIDERANDO o disposto na Resolu¢cdo CFM n° 1.821/2007, que aprova as
normas técnicas concernentes a digitalizacdo e uso dos sistemas informatizados para guarda e
manuseio dos documentos dos prontuarios dos pacientes;

CONSIDERANDO o disposto na Resolugdo CFM n° 1.627/2001, que define e
regulamenta o Ato Profissional de Médico;

CONSIDERANDO o disposto na Resolugdo CFM n° 1.958/2010, que define e
regulamenta o ato da consulta médica; e

CONSIDERANDO o decidido na sessdo plenaria de 13 de dezembro de 2018,
realizada em Brasilia, resolve:

Art. 1° Definir a telemedicina como o exercicio da medicina mediado por
tecnologias para fins de assisténcia, educacdo, pesquisa, prevencdo de doencas e lesbes e
promocao de salde.

Art. 2° A telemedicina e a teleassisténcia medica, em tempo real on-line (sincrona)
ou off-line (assincrona), por multimeios em tecnologia, ¢ permitida dentro do territdrio
nacional, nos termos desta resolucéo.
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