CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.°4.179, DE 2021

(Do Sr. Da Vitoria)

Dispde sobre a regulamentacédo, definicio e autorizacdo do uso da
telemedicina permanente no territorio nacional, e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1998/2020.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO



CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Da Vitéria - CIDADANIA/ES

PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. Da Vitoria)

Dispoe sobre a regulamentacao,
definicdo e autorizagdo do uso da
telemedicina permanente no territério
nacional, e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Atraveés desta Lei, fica regulamentado, definido e autorizado
0 uso permanente da telemedicina em todo o territério nacional, aplicando-se
ao Sistema Unico de Saude (SUS) e a rede privada de satde, como forma de

prestacao de servicos médicos mediados por tecnologias.

Art. 2°. A telemedicina obedecera, dentre outros, aos principios da
autonomia, da beneficéncia, da justica, da ndo maleficéncia, da ética, da

liberdade e independéncia do médico e da responsabilidade digital.

Art. 3°. Considera-se como telemedicina, entre outros, o exercicio da
medicina com a transmissao segura de conteudo audiovisual e de dados por
tecnologias digitais seguras, para fins de assisténcia, acompanhamento,
diagnodstico, tratamento, vigilancia epidemioldgica, prevencdo a doencas e
lesdes, promocéao de salude, educacao e pesquisa em saude.

81° As agOes de telemedicina de interacdo a distancia podem
contemplar o atendimento pré-clinico, de suporte assistencial, de consulta,
monitoramento e diagnodstico, por meio de tecnologia da informacdo e
comunicacado, no ambito do SUS, bem como na saude suplementar e privada.

82° A transmissdo segura de dados e informacdes meédicas, por
meio de texto, som, imagens ou outras formas necessarias a prevencao,
diagnostico,  tratamento, incluindo  prescricio  medicamentosa, e
acompanhamento de pacientes, também serdo consideradas acdes de

telemedicina.
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83° Cabera ao 6rgdo competente regulamentar os procedimentos
minimos a serem observados para a prescricdo medicamentosa no ambito da
telemedicina, observando-se, ainda, o disposto no art. 7° desta Lei.

84° O médico deverd informar ao paciente todas as limitacbes
inerentes ao uso da telemedicina, tendo em vista a impossibilidade de

realizacdo de contato/exame fisico durante a consulta.

Art. 4°. A pratica da telemedicina devera ser realizada por livre
decisdo e autorizacdo do paciente, ou de seu representante legal, e sob
responsabilidade profissional do médico.

Paragrafo unico. Para obtencdo da autorizagcéo é obrigatorio o amplo
esclarecimento e oferta de possibilidades para a livre deciséo.

Art. 5° Fica assegurada ao médico a liberdade e completa
independéncia de decidir se utiliza ou recusa a telemedicina, indicando a

consulta presencial sempre que entender necessario.

Art. 6° O uso da telemedicina deve contar com infraestrutura
tecnoldgica apropriada e obedecer as normas técnicas e éticas do Conselho
Federal de Medicina (CFM) relativas ao manuseio, guarda, transmissdo de
dados, confidencialidade, privacidade e garantia do sigilo profissional.

81° As consultas via telemedicina deverdo, obrigatoriamente,
obediéncia aos ditames das Leis n°® 12.965, de 23 de abril de 2014 (Marco Civil
da Internet) e Lei n°® 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Protecéo
de Dados), e guardar os registros digitais das seguintes informacdes:

| - identificacdo das instituicdes prestadoras e dos profissionais
envolvidos;

Il - termo de consentimento livre e esclarecido;

[l - identificacdo e dados do paciente;

IV - registro da data e hora do inicio e do encerramento da consulta;

V - identificacdo da especialidade;

VIl - observagéo clinica e dados propedéuticos;

VIl - diagnéstico;
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IX - deciséo clinica e terapéutica;

X - dados relevantes de exames diagnosticos complementares;

Xl - identificagdo de encaminhamentos clinicos;

Xl - producéo de um relatério que contenha toda informacéo clinica
relevante, validado pelos profissionais intervenientes e armazenado nos
Sistemas de Registro Eletronico/Digital das respectivas instituicoes; e

Xl - encaminhamento ao paciente de cépia do relatério, assinado
pelo médico responsavel pelo teleatendimento, com garantia de autoria digital.

§2° Para os efeitos desta Lei, considera-se:

| - Telemonitoramento: acompanhamento e monitoramento de
parametros de saude ou doenca a distancia de pacientes com doencas
crbnicas ou que necessitam de acompanhamento continuo, podendo ser
acompanhados de uso ou nao de aparelhos para obtencéo de sinais biologicos;

Il - Teleorientacdo: orientacdes nao presenciais aos pacientes,
familiares, responsaveis em cuidados em relacdo a saude, adequacao de
conduta clinica terapéutica ja estabelecida, orientacdes gerais em pré-exames
ou pos-exames diagndsticos, pos-intervencgdes clinico-cirargicas;

[l - Teletriagem: ato realizado por um profissional de saude com preé-
avaliacdo dos sintomas, a distancia, para definicdo e direcionamento do
paciente ao tipo adequado de assisténcia necessaria ou a um especialista;

IV - Teleinterconsulta: € uma interacdo realizada entre médicos de
especialidades ou formacbes diferentes ou juntas meédicas, por recursos
digitais sincronos ou assincronos, para melhor tomada de decisdo em relacao

a uma situacao clinica.

Art. 7°. Caso seja realizada prescricdo médica a distancia, seréo
validas as receitas médicas apresentadas em suporte digital, desde que
contenham:

| - identificacdo do médico, incluindo nome, nimero de registro
perante o CRM e endereco;

Il - identificacdo do paciente;

[l - registro de data da prescri¢éo;
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IV - assinatura digital do médico ou outro meio legal que comprove a
veracidade do documento.

Paragrafo anico. O Conselho Federal de Medicina definird quais
outros meios poder&o suprir a exigéncia do inciso IV do caput deste artigo.

Art. 8°. Os Conselhos Regionais de Medicina poderdo estabelecer
vigilancia e avaliacdo das atividades de telemedicina em seus territorios, no
gue concerne a qualidade da atencao, relacdo médico-paciente e preservacao
do sigilo profissional.

Paragrafo anico. Os padrées de qualidade do atendimento de cada
especialidade médica serdo indicados pelo Conselho Federal de Medicina em

conjunto com o Ministério da Saude.

Art. 9°. A prestacdo de servico de telemedicina seguira os padroes
normativos e éticos usuais do atendimento presencial, inclusive em relagéo a
contraprestacdo financeira pelo servico prestado, ndo cabendo ao poder
publico custear ou pagar por tais atividades quando nao for exclusivamente

servico prestado ao Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 10. Compete ao Conselho Federal de Medicina a
regulamentacao desta lei no que se refere a disciplina do exercicio profissional
médico e ao zelo pela boa pratica médica no pais, incluindo o desempenho

técnico e moral, responsabilidades e ética profissional.

Art. 11. E recomendado como boa pratica a capacitacéo

permanente em telemedicina para os profissionais médicos.

Art. 12. A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)
regulamentara, no prazo de 90 (noventa dias), a pratica de que trata esta Lei

em relacdo aos planos e seguros privados de assisténcia a saude.

Art. 13. Os servicos de telemedicina ndo exaurem o cCoOmpromisso

constitucional de garantir assisténcia integral e universal aos pacientes.
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Art. 14. Esta lei entra em vigor 90 (noventa) dias apds sua

publicacéo.

JUSTIFICATIVA

O presente Projeto de Lei tem o objetivo de regulamentar, definir e
autorizar o uso da telemedicina permanentemente no territério nacional. O
termo telemedicina tem origem na palavra grega fele’, que significa distancia.
Também é usada para formar as palavras telefone, televisdo etc. Assim, a
telemedicina abrange toda a pratica médica realizada a distancia, independente
do instrumento utilizado para essa relagéo.

Desde seu inicio, na década de 1950, a telemedicina mudou e
avancou muito. Antes, poucos hospitais utilizavam televisbes para chegar a
pacientes em locais remotos. Mas com o avanco dos meios de comunicacéo, o
contato entre médico e paciente ou entre os profissionais de saude ficou mais
simples e pratico: a relacdo e a troca de informa¢cGes foram ampliadas com o
telefone fixo, depois com os celulares, e se tornou ainda mais rapida com a
internet. Computadores, tablets e smartphones facilitam as videoconferéncias e
0 avanco da Inteligéncia Artificial (1A) leva conhecimento ao alcance de todos.

A prética da telemedicina ja é amparada por ampla experiéncia
mundial, sendo observada pratica vigente em paises como Canada, Estados
Unidos, Colémbia, Australia, Reino Unido, Alemanha, Franca, Bangladesh,
China, México, Noruega, Portugal, Coreia do Sul, Japdo, Singapura, dentre
outros, e o Brasil ndo pode ficar atras do desenvolvimento da medicina
mundial.

No Brasil, o servico de telemedicina, principalmente aplicada na
emissdo de laudos online, estd crescendo e se consolidando. O inicio foi na
década de 90 — justamente com a expansao da internet -, acompanhando uma
tendéncia mundial de atendimento médico e geracéo de laudos a distancia.

Nos ultimos anos, empresas de saude, instituicdbes de medicina e 0s
orgaos reguladores vém fazendo um esforco ativo para a promocdo, a
disseminacdo e o desenvolvimento de mais programas de assisténcia e
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cooperacdo remota em saude. Em todo o pais, as principais universidades
publicas e privadas j& dispdem de unidades e nucleos especificamente
voltados ao estudo e a aplicacdo da telemedicina. A Rede Universitaria de
Telemedicina (RUTE), do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo conta
com uma centena de unidades em operagao no pais.

Ha diversas vantagens com a adoc¢ao da Telemedicina. Uma delas é
a possibilidade de diminuir distancias. Para o0s pacientes, essa tecnologia
permite que eles tenham acesso a medicina de qualidade e também a
profissionais referéncia, mesmo estando longe dos centros urbanos.

Para o sistema de saude, hd uma descentralizacdo da assisténcia,
reduzindo a procura por especialistas e hospitais logo no inicio do atendimento.
Com a telemedicina, é possivel levar os cuidados dos especialistas a mais
localidades e com custos reduzidos. Os recursos podem ser alocados para a
prevencdo e o tratamento das doencas. Além disso, a maior troca de
informacdes entre os servicos de saude contribui para a integracdo de
pesquisas clinicas, ampliando os conhecimentos dos profissionais que atuam
no setor.

Para os médicos e outros profissionais de saude, ha a chance de
participar de programas educacionais de qualquer lugar do pais, além da
possibilidade de contar com o apoio de outros colegas de profissdo na hora de
tomar decisoes.

Podemos destacar algumas das vantagens da telemedicina:

« Amplia o contato entre médicos e pacientes;

e Acesso a especialistas e profissionais de referéncia;

o Facilita a troca de informacdes entre os servicos de saude;

e Diminui o deslocamento de pacientes a hospitais e grandes

centros urbanos;

o Facilita a realizacdo de exames, que podem ser feitos em clinicas

e postos de saude;

e Melhora a qualidade dos laudos emitidos e agiliza a entrega.

Dessa forma, atelemedicina se apresenta como uma forma de

transpor barreiras culturais, socioecondmicas e, principalmente, geograficas,
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para que os servi¢os e informacdes em salde cheguem a toda populagéo. Até
porque ha uma série de especialidades que podem ser atendidas via
telemedicina, inclusive as com especificidades da saude ocupacional e
medicina do trabalho.

Sao objetivos fundamentais de todos os envolvidos na area da
Saude ampliar o acesso, aumentar a qualidade e reduzir o custo dos servigos
de saude no Brasil. Sabe-se que o pais, de dimensfes continentais, conta hoje
com apenas 47 milhdes de usuarios de saude privada, deixando para o sistema
publico a acomodacdo de mais de 160 milhGes de pessoas em meio a
estruturas defasadas, insuficientes e de distribuicdo heterogénea, concentradas
em grandes centros urbanos.

O quadro se torna exponencialmente mais grave em picos de
demanda, como ocorre em situacdes de epidemias, pandemias ou quando o
nivel de desemprego leva a um fluxo de usuarios para o SUS. Mesmo juntos,
0s sistemas publico e privado sdo insuficientes para tais situacdes. Nessa
perspectiva, a telemedicina aparece como alternativa critica para,
imediatamente, permitir 0 acesso de mais pacientes no sistema de saude (seja
publico ou privado), otimizar a utilizacdo de mao-de-obra especializada, evitar
desperdicio de recursos, intensificar 0 acompanhamento remoto de pacientes e
facilitar triagens para evitar superlotacdo desnecessaria.

Neste sentido, foi acertadamente aprovado no primeiro semestre do
ano passado o Projeto de Lei n® 696 de 2020, de autoria da nobre deputada
Adriana Ventura (Novo/SP), tendo vindo a se transformar na Lei n.° 13.989 de
15 de abril de 2020, cujo objetivo € autorizar a telemedicina em territério
nacional no curso da pandemia da covid-19. Tal medida néo apenas revelou-se
imprescindivel num momento atipico enfrentado pelo mundo, como também
possibilitou ao pais empiricamente vislumbrar eficacia e utilidade da
telemedicina para o bem comum do povo brasileiro.

Agora, propfe-se ir além, trazendo uma regulamentacdo mais
completa e permanente para a telemedicina, de forma que possamos inseri-la
efetiva e permanentemente no dia a dia do brasileiro, mesmo depois desta

pandemia.
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Destaca-se que a populacao brasileira esta preparada para o uso da
telemedicina. Em um universo de 209 milhdes de habitantes, o Brasil tem 230
milhdes de smartphones e 420 milhdes de aparelhos digitais (incluindo também
tablets, notebooks e computadores) em operacdo, segundo pesquisa da
Fundacédo Getulio Vargas de Sao Paulo (FGV-SP) em 2019.

Nao obstante, ante as suas dimensfes continentais, possui 0 pais
necessidade deveras urgente para o bem comum de ampliacdo da viabilidade
de atendimento médico a populacdo, notadamente a populacdes ribeirinhas e
ou interioranas, que residam em locais de dificil acesso, o que pode ser
materializado em partes pela telemedicina. E isto certamente ndo exsurgira
para substituir o atendimento médico presencial, mas tdo somente para ampliar
o atendimento em si, haja a vista a maioria dos municipios brasileiros nao
disponibilizar aos cidadaos atendimento médico em diversas especialidades.

De um lado, pacientes auferem com a telemedicina melhoria da
assisténcia especializada, de outro, os médicos ampliam seu mapa de atuacao,
deixando de estarem restritos ao local de seu consultdrio, nos atendimentos em
gue a distancia entre médico e paciente ndo traga prejuizos a qualidade do
servico médico prestado

Deste modo, fato é que, uma vez sistematizada de forma criteriosa,
a tecnologia contribuird imensamente para o sistema de saude do pais, por
meio da telemedicina.

Assim sendo, face a importancia da matéria para o povo brasileiro,
solicito o apoio de nossos nobres pares para 0 aprimoramento e aprovacao

desta relevante proposicao.

Sala das Sessoes, 25 de novembro de 2021.

Deputado DA VITORIA
CIDADANIA/ES
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°12.965, DE 23 DE ABRIL DE 2014

Estabelece principios, garantias, direitos e
deveres para 0 uso da Internet no Brasil.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei estabelece principios, garantias, direitos e deveres para 0 uso da
internet no Brasil e determina as diretrizes para atuacdo da Unido, dos Estados, do Distrito

Federal e dos Municipios em relacdo & matéria.

Art. 2° A disciplina do uso da internet no Brasil tem como fundamento o respeito

a liberdade de expressdo, bem como:

| - 0 reconhecimento da escala mundial da rede;

Il - os direitos humanos, o desenvolvimento da personalidade e o exercicio da
cidadania em meios digitais;

I11 - a pluralidade e a diversidade;

IV - a abertura e a colaboragéo;

V - alivre iniciativa, a livre concorréncia e a defesa do consumidor; e

VI - a finalidade social da rede.

LEI N°13.709, DE 14 DE AGOSTO DE 2018

Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais
(LGPD) (Ementa com redacéo dada pela Lei
n® 13.853, de 8/7/2019)

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES
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Art. 1° Esta Lei dispGe sobre o tratamento de dados pessoais, inclusive nos meios
digitais, por pessoa natural ou por pessoa juridica de direito pablico ou privado, com o
objetivo de proteger os direitos fundamentais de liberdade e de privacidade e o livre
desenvolvimento da personalidade da pessoa natural.

Paragrafo unico. As normas gerais contidas nesta Lei sdo de interesse nacional e
devem ser observadas pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios. (Pardgrafo Unico
acrescido pela Lei n® 13.853, de 8/7/2019)

Art. 2° A disciplina da protecao de dados pessoais tem como fundamentos:

| - 0 respeito a privacidade;

Il - a autodeterminacéo informativa;

I11 - a liberdade de expressao, de informacdo, de comunicacao e de opinido;

IV - ainviolabilidade da intimidade, da honra e da imagem;

V - 0 desenvolvimento econdmico e tecnoldgico e a inovacao;

VI - a livre iniciativa, a livre concorréncia e a defesa do consumidor; e

VII - os direitos humanos, o livre desenvolvimento da personalidade, a dignidade
e 0 exercicio da cidadania pelas pessoas naturais.

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, o uso da telemedicina.

Paragrafo Unico. Durante o periodo a que se refere o caput, serdo validas as
receitas medicas apresentadas em suporte digital, desde que possuam assinatura eletrénica ou
digitalizada do profissional que realizou a prescri¢do, 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)

FIM DO DOCUMENTO
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